Navod k pouziti

Samostatné biologické indikatory Mini-Bio-Plus (SCBI)

pro steriliza¢ni procesy peroxidem vodiku

Zména barvy
Kat. gislo* Kéd produktu Mnozstvi/ Fopy Barva V] |nd|§l:?ttl:)l:typu U Tekuté rastové médit po éni
baleni SCBI vicka = ilizaci a il i teplota indikator
Pred | Po
sterilizaci sterilni nesterilni
327601 B-V-G-MBP-10-6 10
527605 (nosi¢ ze skl.vlaken) 50 sv.gedd
327-610 100
337-601 B-V-T—MVBPJ 0-6 10 bils
337-605 (Tyvek® nosi¢) 50 10° modra zelena fialova Zlutozelena 55-60°C . .
Stearothermophilus

347-601 B-V-ST-MBP-10-6 10 tm.Sedd
347-605 (nerezovy nosic) 50
357-601 B-V-P-MBP-10-6 10 fialova
357-605 (plastovy nosic) 50
Kat. &islo* | Kodproduktu |  Mnozstvi | Popis produktu

224-002 | I-C | 1 | Drtic pro aktivaci SCBI, pokud se nepouzivé inkubéator GKE

(*) Ke véem &isliim artikld je pfidan tfimistny abecedni kéd. Doplitkovy pismenny kdd ozna&uje jazyk a/nebo pfizptisobenou verzi a verzi zastréky. Je pfidan pouze na vnéjsi stitek, vnitfek baleni je shodny s &isly

artikld v tabulkach vyse.

Pouziti

Samostatné biologickeé indikatory (SCBI) GKE Mini-Bio-Plus se pouzivaji
uvnitf baleni nebo kontejnerd pro validaci procesu sterilizace peroxidem
vodiku/plazmou. Po sterilizaci m{ize uzivatel SCBI inkubovat bez
mikrobiologické laboratofe. SCBI nelze pouzit uvnitf baleni pro rutinni
monitorovani. Pro rutinni monitorovani se SCBI pouziva uvnitf zafizeni GKE
Bio-Process Challenge Device (Bio-PCD) jako indikatorovy systém, ktery
ma pozadovanou citlivost pro kontrolu vnitfnich lumend minimalné
invazivniho chirurgického nastroje (MIS). K dispozici je sedm Bio-PCD s
riznymi charakteristikami odstrafiovani vzduchu. Citlivost téchto Bio-PCD
lze zvolit tak, aby spliiovala poZzadavky na napli. Validace Bio-PCD podle
néplné lze dosahnout pomoci zkuSebni metody popsané v DIN 58921. Vice

informaci viz datovy list.

Na trhu existuji rizné procesy sterilizace peroxidem vodiku/plazmou s
riznymi charakteristikami penetrace a kinetiky usmrcovani sterilizagniho
¢inidla. V zavislosti na pouZitém procesu a konfiguraci naplné by mél byt
zvolen vhodny Bio-PCD a H.0,-SCBI.

Odolnost H202-SCBI silné zavisi na pouZitém nosici, a to i pfi pouziti pfesné
stejné Sarze spor Bl. Proto by se mél pouZit nosi¢, ktery se pouziva i pro

sterilizované nastroje.

Popis produktu

Injekce GKE Mini-Bio-Plus SCBI se sklada z plastové lahvicky s
minimalizovanym vnitfnim objemem, kterd obsahuje biologicky
indikatorovy disk se sporami a sklenénou ampuli s ristovym médiem a
indikatorem pH uvnitf. Stitek SCBI obsahuje chemicky indikator dle normy
ENISO 11140-1 typ 1, ktery umoZznuje kontrolu, zda SCBI prosel procesem
sterilizace.

SCBI jsou k dispozici s nosi¢i ze sklenénych vlaken, Tyvek®, nerezové oceli

a PET.

Vykonové charakteristiky
V8echny biologickeé indikatory GKE spliuji normy fady EN ISO 11138 a
spliuji vykonnostni charakteristiky publikované v aktualnim americkém

lékopise (USP) a evropském lékopise (EP).

SCBI pro peroxid vodiku se dodéavaji s réiznymi nosici, coZz ma za nasledek
zcela odlidné charakteristiky rezistence v dsledku pouziti identickych
spor G. stearothermophilus. Hodnota D, kter4 je testovana za
definovanych steriliza¢nich podminek, je popséna v certifikatu, ktery je
soucasti kazdého baleni. Vzhledem k tomu, Ze rezistence spor na Tyvek® je
mnohem vyss§i, je to zndmkou toho, Ze usmrceni stejnych bakterii v
procesu sterilizace peroxidem vodiku zavisi nejen na procesnich
podminkach sterilizatoru, ale také do znaéné miry na materialu, ze kterého
jsou zdravotnické prostiedky vyrobeny. Proto se doporucuje pouzivat
sklenéna vlakna pro polarni materidly, napt. nastroje z nerezové oceli, a

Tyvek® pro nepolarni plastové materialy.

Inkubaéni doba byla optimalizovéna tak, aby bylo mozné SCBI Mini-Bio-
Plus plné interpretovat rychleji. SCBI neobsahuji dalsi enzymy a k
vyhodnoceni nevyzaduji fluorescenéni svétlo. Pokud inkubaéni doba
prekro¢i doporuéenou dobu, barva média se pfi pouziti SCBI obsahujicich
G. Stearothermophilus zpét nezméni. Jakmile dojde ke zméné barvy na
zlutou, vysledek je platny a musi byt zdokumentovan jako riist. Pokud
sterilizagni proces nedokaze spory usmrtit, ve vétsiné pfipadd ke zméné

barvy dojde jiz béhem 5-8 hodin.

Informace o manipulaci

1. Umistéte SCBI mimo népln, nejlépe do PCD, které
predstavuje konfiguraci s nejhor$im zatizenim, napf. do Bio-
PCD, a spustte steriliza¢ni proces. Zkontrolujte, zda v Bio-
PCD nezlistaly zadné zbytky lepidla ze $titku SCBI. K isténi
pouzijte benzin.

2. Po sterilizaci vyjméte SCBI z obalu nebo Bio-PCD. Aktivujte a
inkubujte SCBI pro nizkoteplotni sterilizaéni procesy ihned po
vyjmuti z procesu, jinak by zbyvajici absorbovany steriliza¢ni
prostiedek v lahvicce mohl po steriliza¢nim procesu
inaktivovat biologicky indikator. Pouzijte drti¢ uprostied
hlinikového bloku inkubatoru GKE vlozenim SCBI a
zatla¢enim do strany k 2. otvoru, dokud se vnitfni sklenéna
ampule nerozbije. Nedrtte sklenénou ampulku, dokud
lahvicka nedoséhne pokojové teploty, protoZe horka sklenéna

ampule mizZe plastovou lahvi¢ku prasknout. Pokud
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nepouzivate inkubator GKE, aktivujte SCBI drticem (¢. vyrobku
224-002). Sporova desti¢ka uvnitf SCBI musi byt navlhéena
kapalinou.

3. Zkontrolujte chemicky indikator typu 1 na $titku, zda se
spravné nezménila barva. Pokud nedojde ke zméné barvy,
lahvi¢ka byla omylem vyménéna nebo neprobéhl sterilizaéni
proces. Chemicky indikator je procesni indikator a nedokaze
urcéit Uspésny steriliza¢ni proces (zména barvy viz tabulka
vyse). Pro kontrolu Uspésnosti sterilizace je nutné inkubovat
biologicky indikator.

4. Po sterilizaci dale oznacte, aktivujte a inkubujte
nesterilizovany SCBI z kazdé Sarze SCBI (test vitality).

5. Po aktivaci inkubujte SCBI spole¢né s nesterilizovanym SCBI
vickem nahoru pfi teploté 55-60 °C po dobu 48 hodin (100%
Uroven zajisténi sterility), pokud mistni zakony a smérnice
nevyZzaduji jinou dobu. Podle FDA je dostate¢na Uroven
zajisténi sterility 97 % (30hodinova inkubaéni doba). Evropsky
Lékopis (EP) vyzaduje inkubaéni dobu 7 dnd, protoze Zivé, ale
poskozené spory potiebuji k riistu delsi dobu. Riistové
médium GKE je optimalizovano tak, aby inkuba&ni doba 7 dnti
nebyla nutna. V sou¢asné dobé bude zvefejnén novy standard
pro méfeni zkracené inkubaéni doby (RIT).

6. Pozorovani ristu:

Po 12 hodinach kaZzdou hodinu sledujte zménu barvy
rlistového média v plastové lahvicce. Pokud po inkubaéni
dobé nedojde ke zméné barvy, sterilizaéni proces byl
Uspésny. Jakakoli zména barvy lahvi¢ek vychazejicich ze
sterilizatoru svéd¢i o Zivych organismech, u kterych
sterilizaéni proces neprobéhl ispésné. Zména barvy je
uvedena v tabulce vy$e. Inkubaéni doba del$i nez uvedena
inkubaéni doba neni nutna a nezvysuje pravdépodobnost
sterility. Skladovani lahvi¢ky pro dokumentacéni ticely nedava
smysl.

7. Pfedem oznaceny test vitality musi zménit barvu, coz
prokazuje rlist nejpozdséji po jednom dni inkubace. Pokud
tento test neprokaze zménu barvy riistového média, inkubator
nebyl zapnuty, byla zvolena nespravna inkubaéni teplota
nebo ma Sarze SCBI poruchu. V tomto pfipadé je nutné
sterilizaci opakovat s novou SarZi biologického indikatoru.

8. Pokud se u nékteré sterilizované testovaci lahvicky objevi
zména barvy, zastavte testovany steriliza¢ni 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 nedoslo k poruse,
nebo zda nebyl zvolen nespravny steriliza¢ni proces. Po
opravé znovu zkontrolujte sterilizaéni proces pomoci Mini-
Bio-Plus SCBI.

9. Vedte zdznamy o vysledcich s uvedenim ¢asu, data a ¢isla
Sarze sterilizaéniho cyklu, ¢asu a data zahajeni 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 $titky 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 vSechny 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. Pokud otevieny konec Bio-PCD neni béhem sterilizace v
nejnizsi poloze, mlze se uvnitf hromadit horky kondenzat,
ktery mUze pfi vyjimani ze sterilizatoru vytékat a popalit si
kazi.

6. Nepovolujte upeviovaci Sroub Bio-PCD. Odsroubovany
Bio-PCD nelze znovu sestavit a musi byt nahrazen novym.

7. SCBI nejsou schopny kontrolovat procesy sterilizace
kapalinami. Pro tuto aplikaci by se mély pouzivat

stearoampule GKE.
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