Navod k pouziti
Systémy PCD a chemickeé indikatory

pro monitorovani procesu sterilizace ethylenoxidem

C. produktu | Pocet (ks) | Kéd produktu | Norma | Popis
Indikatory
ENISO 11140-1Typ 2 Indikaéni prouzky v nahradnim baleni pro steriliza¢ni procesy
212-202 250 C-E-PM
v kombinacis PCD ethylenoxidem
PCD
EN 1422:2009 Nerezovy Helix-PCD s 4,55 m dlouhou nerezovou trubici (prdmér 3 mm)
200-028 1 C-E-PM-HPCD
(Line/Pickerill) pro chemické a biologické indikatory
Specifikace viz technicky Testovaci sada s 10 Compact-PCD® pro kontrolu omezeni sterilizaénich
200-210 10 PM-RCPCD-TS
list procest EO (PCD jsou k dispozici samostatné)

(*) VSechna &isla artikl( obsahuji také tfimistny pismenny kdd, ktery oznaduje jazykovou verzi a mozna specialni provedeni. Tyto jsou uvedeny na vnéjsi etiketé obalu, ale nikoli ve vy3e uvedené tabulce.

Pouziti
Indikatorové prouzky se pouzivaji v kombinaci s procesnim
testovacim zafizenim GKE (PCD) k monitorovani sterilizacnich
procest ethylenoxidem. Norma nespecifikuje testovaci zafizeni jako
typovou zkousku pro EO, protoze na rozdil od procesu sterilizace
parou se pouzivaji velmi odlisné sterilizacni procesy ethylenoxidem,
které se provadéji pfi riznych teplotach, tlakovych kfivkach,
koncentracich ethylenoxidu a smésich inertnich plynt, napf. CO,.
Proto by mél byt indikatorovy systém pred pouzitim s biologickymi
indikatory validovan chemickymi indikatory. To je dUvod, pro¢ typové
zkousky jiz nejsou v normé EN 1422 specifikovany. Proto musi byt
PCD individualné pfizpGsoben sterilizacnimu procesu a zatézi
(valida¢ni norma EN ISO 11135). Postup je v této normé popsan také
pro monitorovani a rutinni monitorovani.
GKE pro tento ucel nabizi rlizné testovaci systémy:
1. Zkouska dutym zatizenim Helix vyrobenym z nerezové
trubky
2. Testovaci sada Compact-PCD®s 10 PCD, kde se béhem
validace vybere spravné PCD a pozdéji se v kazdém cyklu
pouzije PCD pro rutinni monitorovani.
Pokud se nepouzivaji indikatorové systémy typu 2, musi byt indikatory
typu 5 umistény v kazdém baleni na mistech, ktera se nejhdfe

sterilizuji. Uvolnéni je mozné az po otevieni baleni.

Popis produktu

Indikatory typu 2 jsou k dispozici na listech materialu z polymerniho
nosice. Kazdy indikator (pocatecni barva indikatoru: modra) se zméni
na zelenou (konecna barva). Indikator se vloZzi do desticky GKE PCD,
ktera je pfedem vybrana v ramci validacniho procesu. Indikatory jsou
samolepici. Chemické indikatory jsou chranény proti prosakovani

polymernim pojivem, a proto neuvoliuji toxické latky.

Vykonové charakteristiky

Indikatory jako detektor pro indikacni systém EO typu 2 spliuji normu
EN ISO 11140-1. Systém pro monitorovani procest GKE je indikaéni
systém typu 2 podle normy EN ISO 11140-1, ktery se sklada ze
»specifického zkusebniho zatizeni“ (Process Challenge Device =

PCD) a ,indikatoru“ (indikatorového prouzku BMS).

Informace o manipulaci
1. Otevrete vicko a ujistéte se, Ze je tésnici krouzek vnémv

dobrém stavu

2. Vyjmeéte z folie indikatorovy prouzek a prelozte jej tak, aby
indikatorové sloupce byly uvniti pfehybu, a vloZte jej do
drzéku prehybem smérem ke Sroubovacimu uzavéru PCD

3. Vlozte drzak indikatoru do PCD a utdhnéte uzavér

4. Umistéte testovaci zafizeni do nejhorsi mozné polohy

mimo zatéz. PCD neni nutné vkladat do obalu, sacku ani

nadoby
5. Spustte sterilizacni program
6. Po dokonceni cyklu testovaci zafizeni opatrné vyjmeéte.

Po vychladnuti vyjméte indikatorovy prouzek a
zkontrolujte vysledek: Zluty indikatorovy prouzek se musi

pfi dostate¢ném vystaveni ethylenoxidu zbarvit do zelena

Startovaci barva indikatoru Koneéna barva indikatoru

H:l 0N

GKE

. Pokud se v§echny Ctyfi sloupce zbarvily do finalni
zelené barvy, sterilizacni proces byl Uspésny
. Pokud jeden nebo vice indikatorovych prouzk(
zlistane v plvodni barvé nebo nedosahne finalni
barvy, znamena to nedostatec¢né pronikani
steriliza¢niho ¢inidla. Proces nelze ukonéit
7. O uvolnéni Sarze nebo o opétovné sterilizaci Sarze

rozhodne povérena osoba
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Indikator je samolepici a lze jej nalepit na dokumentacni
list GKE s uvedenim data, sterilizacniho zafizeni a Cisla

Sarze a podpisem povérené osoby

Informace o udrzbé

Pfi spravném pouzivani lze PCD pouzit nékolik tisic cykl(. Je vak

nutné zajistit, aby tésnici krouzek ve Sroubovacim uzavéru byl v

dobrém stavu, a preventivné by se mél vymeénit kazdych 500 Sarzi.

Tésnici krouzek je soucasti kazdého nahradniho baleni.

Skladovani a likvidace

1.

Indikatory vzdy skladujte v uzavieném féliovém sacku a ve
vnéjsim obalu a mimo dosah sterilizatoru nebo
sterilizac¢niho prostfedku. V idealnim pfipadé je skladujte
v oddélené mistnosti.

Indikatory skladujte vzdy pri teploté 5-30°C nebo 41-86°F
a vlhkosti 5-80 % relativni vlhkosti.

Pary chemikalii, zejména peroxidu vodiku, mohou zménit
indikator pred sterilizaci nebo po ni. Proto je neskladujte
spolecné s jinymi chemikaliemi.

Indikatory by se nemély pouzivat po uplynuti doby

pouzitelnosti. Lze je zlikvidovat s béZznym odpadem.

Bezpecnostni opatieni

1.

Béhem sterilizace zajistéte sledovani relativni vlhkosti,
ktera by méla byt nad 30 %. Idealni relativni vlhkost
béhem sterilizace je mezi 60 % a 70 % relativni vlhkosti.
Pouziti systému monitorovani procesu nenahrazuje
validaci sterilizacniho procesu po spusténi, vétsich
opravach nebo zménach konfigurace naplné (viz EN ISO
17665-1).

PCD a indikatorové prouzky jsou pfesné nastaveny tak,
aby bylo dosazeno pozadované citlivosti. Pokud se
testovaci zafizeni GKE pouziva s jinymi indikatorovymi
prouzky nebo se indikatorové prouzky GKE pouzivaji s
jinymi testovacimi zafizenimi, spoleénost GKE nemuze
zarucit spravné vysledky.

Rutinni monitorovani chemickymi indikatory nenahrazuje
validaci.

V pfipadé pouziti jinych sterilizacnich programd nebo jiné
konfigurace naplné je nutny novy validac¢ni postup s
biologickymi indikatory.

V pfipadé zmény dodavatele ethylenoxidovych kazet je
nutna revalidace celého sterilizacniho procesu (zejména

pfi pfidani inertniho plynu).
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