Navod k pouziti

Samostatné biologické indikatory Mini-Bio-Plus (SCBI)
pro steriliza¢ni procesy ethylenoxidem
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Pouziti 2. Po sterilizaci vyjméte SCBI z obalu nebo Bio-PCD. lhned po

L A, N T vyjmuti z procesu aktivujte a inkubujte SCBI pro nizkoteplotni
Samostatné biologickeé indikatory (SCBI) GKE Mini-Bio-Plus se pouZivaji k
. . L . - L N . sterilizaéni procesy, jinak by zbyvajici absorbovany
validaci a rutinnimu monitorovani sterilizacnich procest ethylenoxidem.

P, . . . L steriliza¢ni prostfedek v lahviéce mohl po steriliza¢nim
Po sterilizaci mGze uzivatel SCBI inkubovat bez mikrobiologické

. Lo . - .. . R procesu inaktivovat biologicky indikator.
laboratofe. Pro rutinni monitorovani nelze SCBI pouzit uvnitf baleni nebo

L, . - . . . . - 3. Pouzijte drti¢ uprostied hlinikového bloku inkubatoru GKE
kontejner(, protoZe po otevieni baleni nebo kontejneru nejsou k dispozici

i o - . .. I vloZenim SCBI a zatlac¢enim do strany k druhému otvoru,
zadné informace o sterilité. SCBI se proto musi pouzivat uvnitf zafizeni pro

o . I, . ) dokud se vnitfni sklenéna ampule nerozbije. Nedrtte
kontrolu procest (PCD) jako indikatorovy systém typu 2 dle normy EN ISO

L. . L N sklenénou ampulku, dokud lahvi¢ka nedosahne pokojové
11140-1, ktery ma pozadovanou citlivost pro kontrolu vnitfnich lument

L . . L . . . L teploty, protoZe horka sklenéna ampule by mohla plastovou
minimalné invazivniho chirurgického nastroje (MIS). K dispozici je sedm

. o L. o . L . lahvi¢ku prasknout. Pokud se nepouZiva inkubator GKE,
Bio-PCD s rlznymi charakteristikami odstrafiovani vzduchu. Citlivost

. . . . P . . aktivujte SCBI pomoci drtice (¢. vyrobku 224-002). Spérova
téchto Bio-PCD lze zvolit pro simulaci zatizeni. Validace Bio-PCD podle

P . . . . . . desti¢ka uvnitf SCBI musi byt navlhéena kapalinou.
zatizeni lze dosahnout pomoci zku§ebni metody popsané v normé DIN

- . - ) e 4. Zkontrolujte chemicky indikator typu 1 na $titku, zda se
58921. Vice informaci naleznete v datovém listu/nédvodu k pouZiti (Bio-

PCD) spravné zmeénila barva (modra - zelend). Pokud nedojde ke

zméneé barvy, lahvic¢ka byla omylem vyménéna nebo
neprobéhl sterilizaéni proces. Chemicky indikator je procesni

Popis produktu

indikator a nedokaze urcit Uspésny sterilizaéni proces. Pro

Injekce GKE Mini-Bio-Plus SCBI se sklada z plastové lahvicky s kontrolu Gspé&snosti sterilizace je nutné inkubovat biologicky
minimalizovanym vnitfnim objemem, kterd obsahuje biologicky indikator.

indikétorovy disk se spérami a sklenénou ampuli s tekutym rdstovym 5. Po sterilizaci dodateéné oznaéte, aktivujte a inkubujte
médiem a indikatorem pH uvnitf. Stitek SCBI obsahuje chemicky indikator nesterilizovany SCBI z kazdé $arze SCBI (test vitality).

dle normy EN ISO 11140-1 typ 1, ktery slouZi k ovéreni, zda SCBI prosel 6. Po aktivaci inkubujte sterilizované SCBI spole¢né s
procesem sterilizace. nesterilizovanymi SCBI vickem nahoru pfi teploté 33-37 °C

podle normy EN ISO 11138-1. Na zakladé vysledkd testu

Vykonové charakteristiky vykonnosti GKE je pro GKE-EO-SCBI dostatecna zkracena

< . Ll - . inkubacni doba 48 hodin.
V8echny biologickeé indikatory GKE spliuji normy fady EN ISO 11138 a

Lo . . ) . . . 7. Pozorovani ristu:
spliuji vykonnostni charakteristiky publikované v aktualnim americkém

. . . . o Denné sledujte zménu barvy tekutého riistového média v
lékopise (USP) a evropském lékopise (EP). Specifikace populace a hodnoty

N e o - L L plastové lahvi¢ce. Pokud po inkubaéni dobé nedojde ke
D pro kazdou $arzi jsou uvedeny v certifikatu, ktery je dodévan v kazdém
baleni zmeéneé barvy, sterilizacni proces probéhl ispésné. Jakakoli
aleni.

. . . . [T, zména barvy lahvi¢ek vychazejicich ze sterilizatoru svédcéi o
Doba inkubace byla optimalizovana tak, aby bylo mozné Mini-Bio-Plus

. L N Zivych organismech, u kterych sterilizaéni proces neprobéhl
SCBIs plné interpretovat rychleji. SCBIs neobsahuji dal$i enzymy a pro

. . . . N Uspésné. Zména barvy je uvedena v tabulce vySe. V zavislosti
vyhodnoceni nevyzaduji inkubatory s fluorescenénim svétlem.

na pouzitém inkubatoru mize byt nutné otvor uzaviit

Informace o manipulaci laboratorni paskou nebo félii, aby se zabranilo vysychani

Pokud se SCBI pouziva uvnitf Bio-PCD, fidte se prosim samostatnym kapaliny. Jakmile dojde ke zméné barvy na Zlutooranzovou,
navodem k pouZiti (IFU) pro Bio-PCD. vysledek je platny a musi byt zdokumentovan jako rlist. Pokud
1. Umistéte SCBI mimo népli do vlastniho nebo komeréniho sterilizaéni proces nedokaze usmrtit spory, ve vétsiné piipadd
PCD, ktery pfedstavuje konfiguraci s nejhorsim zatizenim, dojde ke zméné barvy jiz do 5-8 hodin. Skladovani lahvi¢ky pro
napf. v GKE Bio-PCD, a spustte steriliza¢ni proces. dokumentac¢ni u¢ely nedava smysl.
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8. Pfedem oznaceny test vitality musi zménit barvu, coz
prokazuje rlst, nejpozdéji po jednom dni inkubace. Pokud
tento test neprokaze zménu barvy tekutého riistového média,
inkubator nebyl zapnuty nebo ma $arze SCBI poruchu. V
tomto pfipadé je nutné sterilizaci opakovat s novou Sarzi
biologického indikatoru.

9. Pokud se u nékteré sterilizované testovaci lahvicky objevi
zména barvy, zastavte testovany sterilizacni proces a
zopakujte test s vét§im mnozstvim lahvi¢ek Mini-Bio-Plus.
Pokud sterilizaéni proces opét selze, sterilizaéni proces nebyl
Uspésny. Poté zkontrolujte sterilizator, zda nefunguje
spravné. Po opravé znovu zkontrolujte sterilizani proces
pomoci Mini-Bio-Plus SCBI.

10. Vysledky zaznamenejte do dokumentaéniho listu GKE (viz
informace v dokumentaci) s uvedenim ¢asu, data a Cisla
Sarze sterilizaéniho cyklu, ¢asu a data zahajeni inkubace a
doby trvani inkubace s vysledkem. Uvedte jméno a podpis
odpovédné osoby. Vysledky zaznamenejte do
dokumentaéniho listu GKE (viz informace v dokumentaci) s
uvedenim ¢asu, data a ¢isla Sarze steriliza¢niho cyklu, €asu a
data zahdjeni inkubace a doby trvani inkubace s vysledkem.

Uvedte jméno a podpis odpovédné osoby.

Dokumentace

Podle MDR musi byt uvolnéni zdokumentovano takovym zplsobem,
aby bylo mozné prokazat splnéni v§ech nezbytnych podminek pro
uvolnéni. Tento pozadavek lze realizovat napf. archivaci
programovych dat a vysledkd testu.

Pro propojeni sledovani Sarzi a sterilizovaného zboZzi nabizi GKE
dokumentacni systém s ru¢nim oznacovacim zafizenim.
Dokumentacni Stitek obsahuje datum vyroby, datum spotieby, ¢islo
Sarze a obsahu a také inicialy uzivatele. Tyto Stitky se umisti na
veskeré sterilni zbozi a na dokumentacni list. Po pouziti sterilniho
zbozi na operacnim sale se Stitky odstrani a umisti se na
dokumentacni list pacienta (vSechny Stitky jsou oboustranné
samolepici). 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 nastrojd. Tento postup spliiuje pozadavky normy

kvality EN I1SO 13485 pro dokumentaci zamérenou na Sarze.

Skladovani a likvidace

1. Dlouhodobé skladujte véechny SCBI Mini-Bio-Plus v
originalnim obalu pfi teploté 5-30 °C a vlhkosti 5-80 %
relativni vlhkosti a chrarite je pred svétlem.

2. Vypary chemikalii, zejména peroxidu vodiku, mohou pred
sterilizaci nebo po ni zménit chemicky indikator na Stitku.
Proto je neskladujte spolecné s jinymi chemikaliemi.

3. Sterilizované lahvicky lze zlikvidovat s béZznym odpadem.

Bezpecnostni opatieni

1. Indikatory se nesmi pouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti

2. Neaktivujte SCBI rozdrcenim vnitini sklenéné ampule,
dokud lahvicka nedosahne pokojové teploty! Horka
sklenéna ampule uvnitf maze plastovou lahvi¢ku
prasknout a béhem inkubace muze dojit k uniku.

3. Mini-Bio-Plus SCBI se nesmi pouzivat pfi sterilizaci
suchym teplem. Sklenéné ampule exploduji a plastova
lahvi¢ka se roztavi.

4. SCBI Bio-PCD a Mini-Bio-Plus jsou pfesné nastaveny tak,
aby se dosahlo pozadované citlivosti indikatorového
systému typu 2. Pokud se testovaci zafizeni pouziva s
jinymi SCBI nebo PCD, spole¢nost GKE nem(iZe zarucit
spravné vysledky.

5. SCBI nejsou schopny kontrolovat procesy sterilizace
kapalinami. Pro tuto aplikaci by se mély pouzivat stearo-

ampule GKE.
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