STEAM

Navod k pouziti

Samostatné biologické indikatory (SCBI)
Mini-Bio-Plus pro sterilizaci parou

Zména barvy
Vnéjsi indikator t 1
L. Kod Mnozstvi/ Barva SCBI nejstin |“aor ypuina Tekuté rastové médi po éni
Kat. &islo* . Pop. . Stitku L L . T AL £
produktu baleni vicka = sterilizaci a inkubaci teplota indikator
Pred Po
sterilni nesterilni
324-501 B-5-MBP-10. 10
324-505 s 50 10° sv.modra
324-510 100 . - fialova 5 . o G.
324-601 oS MEPTO 70 modra hnéda (beze zmény) Zutozelena 55-60°C Stearothermophilus
324-605 e 50 10° tm.modra
324-610 100
Kat.islo* | Kédproduktu |  Mnozstvi | Popis produktu
224-002 | 1-C | 1 | Drti¢ pro aktivaci SCBI, pokud se nepouziva inkubator GKE

(*) Ke véem &isliim artikld je pfidan tfimistny abecedni kdd. 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 k
validaci a rutinnimu monitorovani sterilizacnich proces( ethylenoxidem.
Po sterilizaci muZe uZzivatel SCBI inkubovat bez mikrobiologické
laboratofe. Pro rutinni monitorovani nelze SCBI pouzit uvnitf baleni nebo
kontejnerd, protoze po otevieni baleni nebo kontejneru nejsou k dispozici
zadné informace o sterilité. SCBI se proto musi 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 lument
minimalné invazivniho chirurgického nastroje (MIS). K dispozici je sedm
Bio-PCD s rtiznymi charakteristikami odstrafiovani vzduchu. Citlivost
téchto Bio-PCD lze zvolit pro simulaci zatizeni. Validace Bio-PCD podle
zatizeni lze dosahnout pomoci zku§ebni metody popsané v normé DIN
58921. Vice informaci naleznete v datovém listu/ndvodu k pouZiti (Bio-

PCD).

Popis produktu

Injekce GKE Mini-Bio-Plus SCBI se sklada z plastové lahvicky s
minimalizovanym vnitfnim objemem, kterd obsahuje biologicky
indikatorovy disk se spérami a sklenénou ampuli s tekutym réistovym
médiem a indikatorem pH uvnitf. Stitek SCBI obsahuje chemicky indikator
dle normy EN ISO 11140-1 typ 1, ktery slouZi k ovéreni, zda SCBI prosel

procesem sterilizace.

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 Mini-Bio-Plus
SCBI plné interpretovat rychleji. SCBI neobsahuji dal$i enzymy a pro
vyhodnoceni nevyzaduji inkubatory s fluorescenénim svétlem.

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 spory usmrtit, ve vétsiné pfipadd dojde ke

zméneé barvy jiz béhem 5-8 hodin.

Informace o manipulaci

Pokud se SCBI pouziva uvnitf inkubatord GKE Bio-PCD, Fidte se prosim
samostatnym navodem k pouziti (DFU) pro Bio-PCD.

1. Umistéte SCBI mimo népln do inkubatoru, ktery si sami
vyrobite nebo komeréné vyrobite, a fidte se sterilizaénim
procesem s nejhorsim zatizenim.

2. Po sterilizaci vyjméte SCBI z obalu nebo Bio-PCD. Nechte
SCBI 15 minut vychladnout pfi pokojové teploté.

3. Pouzijte drti¢ uprostied hlinikového bloku inkubatoru GKE
tak, Ze vlozite SCBI a zatlacite ho do strany k druhému otvoru,
dokud se vnitfni sklenéna ampule nerozbije. Nedrtte
sklenénou ampulku, dokud lahvi¢ka nedosahne pokojové
teploty, protoze horka sklenéna ampule miize plastovou
lahvi¢ku prasknout. Pokud se nepouZiva inkubator GKE,
aktivujte SCBI drti¢em (€. vyrobku 224-002). Sporova desticka
uvnitf SCBI musi byt navlhéena kapalinou.

4. Zkontrolujte chemicky indikator typu 1 na $titku, zda se
spravné nezmeénila barva (modra > hnéda). Pokud nedojde ke
zméneé barvy, lahvi¢ka byla omylem vyménéna nebo
neprobéhl sterilizaéni proces. Pokud je SCBI inkubovan nebo
vystaven produktiim pro odpafeny peroxid vodiku, mtize
indikator zménit barvu na zelenou, a to i poté, co se po
sterilizaci zménil na hnédou/¢ernou. Chemicky indikator je
procesni indikator, ktery nedokaze urcit Uspésny steriliza¢ni
proces.

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

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

7. Pozorovani rastu: Po 12 hodinach kazdou hodinu sledujte
zménu barvy tekutého riistového média v plastové lahvi¢ce.
Test vitality by se jiz mél zménit na Zlutozelenou. Pokud po 24
hodinach nedojde ke zméné barvy, sterilizaéni proces byl
Uspésny. Zmeéna barvy je uvedena v tabulce vySe. Jakakoli

zména barvy lahvi¢ek vychazejicich ze sterilizatoru svédcéi o
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Zivych organismech, u kterych sterilizaéni proces neprobéhl
uspésné. Inkubaéni doba del$i, nez uvedend doba neni nutna
a nezvysSuje pravdépodobnost sterility. Pokud jsou lahvicky
inkubovany déle, nez je uvedeno vyse, kapalina méze
vyschnout. Barva zbyvajicich krystald je stale pozorovatelna.
V pfipadé potieby lze inkubaéni dobu prodlouZit uzavienim
vicka para félii pred inkubaci.
Tento postup v8ak neni pro bézny provoz nutny. Doporuéuje se inkubovat
lahvicky maximalné 5 dni. Skladovani lahvi¢ky pro u¢ely dokumentace
nedava smysl. Kone¢na barva indikatoru typu 5 uvnitf SCBI se po inkubaci
zméni na méné kontrastni. To neméni vysledek zobrazeny bezprostifedné

po sterilizaci.

8. Predtim oznaceny test vitality by mél zménit barvu, coz
prokazuje rlist nejpozdséji 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
opakujte test s vét§im mnozstvim lahvi¢ek Mini-Bio-Plus.
Pokud sterilizaéni proces opét selze, sterilizaéni proces nebyl
Uuspésny. Poté zkontrolujte sterilizator, zda nedoslo k poruse.
Po opravé znovu zkontrolujte sterilizaéni proces s Mini-Bio-
Plus SCBI.

10. Vysledky zaznamenejte do dokumentace GKE (viz informace o
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. Stitek na samotném SCBI Ize 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 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 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.

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

ampule GKE.
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