STEAM

Navod k pouziti
Instant Mini-Bio-Plus (SCBI)
pro sterilizaci parou

1. Samostatné biologické indikatory (SCBI) Instant-Mini-Bio-Plus pro 121-124 °C

Zména barvy
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2. Samostatné biologické indikatory (SCBI) Instant-Mini-Bio-Plus pro 132-137 °C
Zména barvy
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artikld v tabulkach vyse.

Pouziti

Samostatné biologickeé indikatory (SCBI) GKE Instant-Mini-Bio-Plus se
pouzivaji k validaci a rutinnimu monitorovani procest sterilizace parou.
Vysledek lze pozorovat okamZité po sterilizaci kontrolou chemického
indikatoru (ClI) typu 5 uvnitf SCBI. Pokud Cl poskytne uspésny vysledek, lze
naplri uvolnit. Po sterilizaci miiZze uZivatel inkubovat SCBI bez
mikrobiologické laboratofe. Pro rutinni monitorovani nelze SCBI pouzivat
uvnitf baleni nebo kontejnerd, protoze po otevieni baleni nebo kontejneru
nejsou k dispozici Zaddné informace o sterilité. Proto by se SCBI mély
pouzivat uvnitf zafizeni pro kontrolu procest (PCD) jako indikatorovy
systém typu 2 dle normy EN ISO 11140-1, ktery ma pozadovanou citlivost
pro kontrolu vnitfnich lumen( minimalné& invazivniho chirurgického
nastroje (MIS). K dispozici je sedm bio-PCD GKE s rtiznymi
charakteristikami odstraniovani vzduchu. Citlivost téchto bio-PCD lze zvolit
pro simulaci naplné. Validace Bio-PCD podle zatizeni muZe byt provedena
pomoci zku§ebni metody popsané v normé DIN 58921. Vice informaci

naleznete v datovém listu/navodu k pouZziti (Bio-C-PCD).

Popis produktu

Spole¢nost GKE nabizi dva riizné typy Instant-SCBI v zavislosti na pouzité
teploté (viz tabulka vySe).

1. 121-124°C

2. 132-137°C
Setkani GKE Instant-Mini-Bio-Plus SCBI se sklada z plastové lahvicky s
minimalizovanym vnitfnim objemem, kterd obsahuje biologicky
indikatorovy disk se sporami a sklenénou ampuli s tekutym réistovym
médiem a indikatorem pH uvnitf. Uvnitf lahvicky je také chemicky indikator
typu 5, ktery umoziiuje okamzité vyhodnoceni vysledku na konci
steriliza¢niho procesu. Neni proto nutné ¢ekat na vysledek inkubace SCBI,
protoZe indikator typu 5 poskytuje rychlejsi informace o vysledku procesu

sterilizace parou podle vy$e uvedené normy pro chemické indikatory.

Vnéjsi stitek SCBI obsahuje chemicky indikator podle normy EN ISO
11140-1 typu 1, ktery umozruje ovéfit, zda SCBI prosel spravnym

steriliza¢nim procesem.

Vykonové charakteristiky

Biologickeé indikatory GKE spliuji normy fady EN ISO 11138 a spliiuji
vykonnostni charakteristiky publikované v aktualnim USP a EP. Specifikace
populace, hodnoty D a hodnoty z pro kazdou $arzi jsou zdokumentovany v
certifikatu, ktery je dodavan v kazdém baleni.

Doba inkubace byla optimalizovana tak, aby bylo mozné Instant-Mini-Bio-
Plus SCBI plné interpretovat rychleji. SCBI neobsahuji dal§i enzymy a pro
vyhodnoceni nevyzaduji inkubatory s fluorescenénim svétlem.

Obé verze Instant-SCBI obsahuji uvnit¥ lahvicky SCBI rtizné indikatory typu
5 podle normy EN ISO 11140-1. Indikator umoZriuje uZivateli interpretovat
vysledek ihned na konci procesu. Specifikace indikatoru typu 5 jsou také
uvedeny v certifikatu v baleni.

Pokud doba inkubace prekro&i doporu¢enou dobu, barva média se
nezméni zpét, jako je tomu u nékterych konvenénich médii SCBI. Pokud
sterilizagni proces nedokaze usmrtit spory, ve vétsiné pfipadd dojde ke

zméneé barvy jiz béhem 5-8 hodin.

Informace o manipulaci

Pokud se SCBI pouziva uvnitf bio-PCD GKE, fidte se prosim samostatnym
navodem k poufZiti (IFU) pro bio-PCD.

1. Vyberte vhodny SCBI pro pouzity sterilizacni proces (121 °C
nebo 134 °C).

2. Umistéte SCBI mimo obal do vlastnoru¢né vyrobeného nebo
komeréniho PCD1, ktery predstavuje konfiguraci s nejhor§im
zatizenim, napf. v bio-PCD GKE, a spustte steriliza¢ni proces.

3. Po sterilizaci vyjméte SCBI z Bio-C-PCD® nebo obalu. Nechte

SCBI 15 minut vychladnout pfi pokojové teploté.
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4. Zkontrolujte chemicky indikator typu 1 na $titku, zda se
spravné nezmeénila barva (modra > hnéda). Pokud nedojde ke
zméneé barvy, lahvic¢ka byla omylem vyménéna nebo
neprobéhl sterilizaéni proces. Chemicky indikator je procesni
indikator, ktery nedokaze urcit Gspésny sterilizacni proces.

5. Zkontrolujte indikator chemického typu 5 uvnitf lahvicky:

Pro SCBI s teplotou 121-124 °C:

. Pokud se jeden sloupec zbarvi zcela do modra, sterilizaéni
proces probéhl ispésné. Upozoriiujeme, Ze velké mnozstvi
kondenzatu muZe negativné ovlivnit barvu citlivého indikatoru
121 °C, takZe néktera pole se ob¢as nemusi Uplné zménit.
Abyste tomu zabranili, udrzujte SCBI béhem procesu ve svislé
poloze a pfed pfidanim se ujistéte, Ze ma alespori pokojovou
teplotu.

LEN Il T T |

. Pokud viechny sloupce zlistanou Zluté nebo Zlutozelené a
nezmodraly, signalizuje to mozné selhani sterilizacniho
procesu. V takovém pfipadé Sarzi ihned nevydavejte, ale
pockejte na vysledek inkubace SCBI, kteréa stale mize byt
Uspésna.

Pro SCBI s teplotou 132-137 °C:
. Pokud v§echny tfi sloupce z&ernaly, sterilizaéni proces byl

uspésny.

. Pokud sloupce zistanou zluté nebo hnédé a zcela

nezéernaly, signalizuje to mozné selhani sterilizacniho
procesu. V takovém pfipadé Sarzi ihned nevypoustéjte, ale
pockejte na vysledek inkubace SCBI, ktera muze byt stale

Uspésna.

6. V pfipadé, Zze se chemicky indikator (viz 5.) nezménil na
vyhovujici, nebo kvili pozadavkiim na zatizeni je vyzadovan
dlikaz BI. Pro aktivaci pouzijte drti¢ uprostfed hlinikového
bloku inkub&toru GKE vloZenim SCBI a zatla¢enim do strany k
druhému otvoru, dokud se vnitini sklenéna ampule nerozbije.
Nedrtte sklenénou ampulku, dokud lahvi¢ka nedoséhne
pokojové teploty, protoze horka sklenéna ampule mize
plastovou lahvi¢ku prasknout. Pokud se nepouZiva inkubator
GKE, aktivujte SCBI drticem (€. vyrobku 224-002). Spérova
desti¢ka uvnitf SCBI musi byt navlhéena kapalinou. Pokud
neni navlhéend, jemné s lahvic¢kou protfepejte, aniz byste
navlhéili sterilni filtr nahote.

7. Po sterilizaci dodate¢né oznacte, aktivujte a inkubujte
nesterilizovany SCBI z kazdé Sarze SCBI (test vitality).

8. Po aktivaci inkubujte sterilizované SCBI spole¢né s
nesterilizovanymi SCBI vickem nahoru pfi teploté 55-60 °C
dle normy EN ISO 11138-1. Na zakladé vysledk( testu
vykonnosti GKE je pro GKE-Steam-SCBI dostate¢na zkracena
inkubaéni doba 24 hodin. Valida¢ni protokol o 24hodinovém
testu je k dispozici na vyzadani.

9. Pozorovani ristu:

Po 12 hodinach kazdou hodinu sledujte zménu barvy kapaliny
rlistového média v plastové lahvicce. Test vitality by se jiz mél
zmeénit na Zlutozelenou. Pokud po 24 hodinach nedojde ke
zmeéneé barvy, sterilizacni proces byl UspéSny. Zména barvy je
uvedena v tabulkdch na strané 1. Jakakoli zména barvy

lahvi¢ek vychazejicich ze sterilizatoru svédéi o Zivych

organismech, u kterych sterilizaéni proces neprobéhl
uspésné. Doba inkubace del$i, nez uvedena doba neni nutna
a nezvysSuje pravdépodobnost sterility. Pokud jsou lahvi¢ky
inkubovany déle, nez je uvedeno vyse, kapalina by mohla
vyschnout. Barva zbyvajicich krystalti je stale pozorovatelna.
V pfipadé potieby lze inkubaéni dobu prodlouZzit uzavienim
vicka para félii pfed inkubaci. Tento postup v§ak neni pro
bézny provoz nutny. Doporucuje se inkubovat lahvi¢ky
maximalné 5 dni. Skladovani lahvi¢ky pro dokumentaéni ucely
neddva smysl. Koneéna barva indikatoru typu 5 uvniti SCBI
se po inkubaci zméni na méné kontrastni. To neméni
vysledek zobrazeny bezprostiedné po sterilizaci.

Je mozné, Ze chemicky indikator (Cl) typu 5 uvnitf lahvicky
vykazuje neuspéch, ale biologicky indikator (Bl) po inkubaci
pozdéji vykazuje priichod. To se mUze stat, protoze Cl je
dulezit&jsi pro detekci nekondenzovatelnych plynd uvnitf
lahvi¢ky nez BI. V zavislosti na konfiguraci naplné lze pevné
naplné uvolhovat bez rizika, ale duté zafizeni nesou riziko,
pokud neni dostate¢né odstranéni vzduchu uvnitf a jsou
nesterilni uvnitf lumen(.

10. Pfedem oznaceny test vitality zméni barvu, coZ prokazuje
rUst, nejpozdéji po jednom dni inkubace. Pokud tento test
neprokaze zménu barvy tekutého riistového média, inkubator
nebyl zapnuty, SCBI nebyl aktivovan nebo Sarze SCBI ma
poruchu. V tomto pfipadé je nutné sterilizaci opakovat s
novou $arzi biologického indikatoru.

11.  Pokud se u jakékoli sterilizované testovaci lahvi¢ky projevi
zména barvy ristového média, neuvoliujte testovany
sterilizaéni proces a opakujte test s vét§im mnozstvim
lahvi¢ek. Pokud sterilizaéni proces opét selze, sterilizaéni
proces nebyl Uspésny. Poté zkontrolujte sterilizator, zda
nedoslo k porucham. Po opravé znovu zkontrolujte
sterilizaéni proces pomoci Instant-Mini-Bio-Plus SCBI.

12.  Vedte zdznamy o vysledcich s ¢asem, datem a Cislem Sarze
sterilizaéniho cyklu, €asem a datem zahajeni inkubace a
dobou trvani inkubace s vysledkem. Uvedte jméno a podpis
odpovédné osoby. Stitek na samotném SCBI lze také

odstranit a pouzit k dokumentaci.

Dokumentace

Podle MDR musi byt uvolnéni zdokumentovano tak, aby bylo mozné
prokazat splnéni vSech nezbytnych podminek pro uvolnéni. Tento
pozadavek lze realizovat napf. archivaci programovych dat a vysledku
testd.

Pro propojeni sledovani Sarzi a sterilizovaného zboZzi nabizi GKE
dokumentacni systém s ru¢nim Stitkovacem. Dokumentacni Stitek
obsahuje datum vyroby, datum expirace, Cislo Sarze a obsahu a také
inicialy uzivatele. Tyto Stitky se umistuji na veskeré sterilni zbozi a na
dokumentachni list. Po pouziti sterilniho zboZi na opera¢nim séle se
Stitky odstrani a umisti se na dokumentacni list pacienta (vSechny
Stitky jsou oboustranné samolepici). Tento snadny proces nabizi
cenové efektivni systém dokumentace pro veskeré sterilizované zbozi
pouzité u pacienta na operacnim sale. V pfipadé nozokomialni
infekce lze zpétné sledovat vysledek pouzitych sterilnich nastroju.
Tento postup spliuje pozadavky normy kvality EN ISO 13485 pro

dokumentaci zamérenou na Sarze.
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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.

Vypary chemikalii, zejména peroxidu vodiku, mohou pred

sterilizaci nebo po ni zménit chemicky indikator na Stitku.

Proto je neskladujte spolecné s jinymi chemikaliemi.

Sterilizované lahvicky lze zlikvidovat s béZznym odpadem.

Bezpecnostni opatieni

1.

Indikatory se nesmi pouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti

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

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.

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

ampule GKE.
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