Navod k pouziti

Chemické indikatory pro monitorovani

procesU sterilizace formaldehydem (LTSF)

Kat.¢. Mnozstvi Kéd produktu Norma EN ISO 11140-1 Popis
213-221 400 C-F-P Typ 4 Indik&tory pro monitorovani balikd
213-202 250 C-F-PM Typ 2 v kombinaci s PCD Nahradnlvbavlelrw indikatorovych prouzk( pro
steriliza¢ni procesy formaldehydem

(*) V3echna &isla artiklt obsahuiji také tfimistny pismenny kod, ktery oznacuje jazykovou verzi a mozna specialni provedeni. Tyto jsou uvedeny na vnéjsi etiketé obalu, ale nikoli ve vy$e uvedené tabulce.

Pouziti

Pro monitorovani pevnych nastrojii v procesech sterilizace nizkoteplotni
parou a formaldehydem (LTSF) lze pouzit indikatory pro monitorovani obalt
(1). Pokud se sterilizuji duté néstroje, napf. nastroje pro minimalné
invazivni chirurgii (MIS), musi se pouZit indikatorové systémy typu 2 (2),

pouze ty mohou monitorovat sterilitu uvniti nastroj s lumenem.

1. Indikatory pro monitorovani obal, typ 4
Indikatory typu 4 se pouzivaji k zajisténi sterility uvnitf sterilizaénich oball v
misté indikatoru. Lze je pouZit pouze pro pevné nastroje, pro duté nastroje

se musi pouZit indikatorové systémy typu 2.

2. Indikaéni systémy typu 2
Systémy pro monitorovani procesu a Sarzi (PMS/BMS) pro procesy
sterilizace formaldehydem zajistuji, Ze smés formaldehydu a par pronika
do nejobtiznéjSich oblasti vsazky. Indikaéni prouzky se pouzivaji k
monitorovani procesu sterilizace formaldehydem a pouzivaji se s

procesnim testovacim zafizenim (PCD), napf. Helix nebo Compact PCD.

vybéru vhodného PCD lze tento objednat samostatné a pouZit s
biologickymi nebo chemickymi indikatorovymi prouzky.

Pouzitim vybraného indikatorového systému typu 2 nejsou biologické ani
chemické indikatory nutné v kazdém baleni, za pfedpokladu, Zze BMS
predstavuje napli. Pomoci BMS lze vysledky procesu vyhodnotit ihned po
dokon¢eni procesu, aniz by se ¢ekalo na kontrolu indikator( uvnitf baleni
po otevieni baleni na opera¢nim séle. Celé baleni lze uvolnit po kontrole
indikatoru uvnitf PCD. Aby bylo mozné bezpecné identifikovat vSechna
baleni z jedné Sarze, mélo by byt kazdé baleni také oznaceno
dokumentaénim Stitkem s ¢islem Sarze, datem vyroby a datem expirace.
Operacni sdl je tak informovan o uvolnéni pfislusného baleni a je zajisténa
sledovatelnost.

Pokud se nepouZzivaji indikatorové systémy typu 2, musi byt indikatory pro
monitorovani baleni umistény v nejhorsi mozné poloze uvnitf kazdého
baleni. Uvolnéni mize prob&hnout aZ po otevfeni baleni. Vysledek uvolnéni
musi byt zdokumentovan Stitkem na kazdém baleni s ¢islem Sarze, datem

vyroby a datem expirace, aby byl personal na operaénim séle informovan o

sterilizaci.
Popis produktu
1. Indikatory pro sledovani baleni/ indikatory typu 4 jsou
samolepici a dodavaji se na listech.
2. Indikaéni prouzek pro BMS obsahuje &tyfi indikatorové

prouzky a je umistén uvnitf PCD GKE a vloZen do sterilizaéni

komory. Tyto indikatorové prouzky lze pouzit pouze s PCD

GKE. Pouziti jinych PCD vede k nespravnym vysledkdam.

Chemické latky obou indikatort jsou chranény proti prosakovani

polymernim pojivovym povlakem, a proto neuvolriuji toxické latky.

Normy
1. Indikatory monitorovani obal( jsou indikatory typu 4 dle
normy EN ISO 11140-1 a jsou testovany nasledovné:
FO koncentrace (mol - L-1) Teplota (°C) Cas (min)
SELHANI 0,0 (voda) 80+2,0 90+1
SELHANI 0,8 67 11,25
PROSLO 1,0 70 15
2. Systém monitorovani proces(i GKE (PMS) je indikatorovy
systém typu 2 podle normy EN ISO 11140-1, ktery se sklada ze
»specifické testovaci naplné“ (Process Challenge Device =
PCD) a ,.indikatoru“ (indikaéniho prouzku BMS). Je nutné, aby
byl PCD pfizplsoben naplni, aby byla zajidténa sterilizace celé
naplné. Vzhledem k tomu, Ze v normé nejsou uvedeny zadné
specifikace pro indikatory typu 2, pouZivaji se stejné zkusebni
podminky jako pro indikatory typu 4, viz tabulka.
Manipulace

Pro indikatory monitorovani baleni typu 4

1. Pokud se sterilizuji pevné nastroje, umistéte do kazdého
sterilizaéniho sac¢ku indikator monitorovani baleni typu 4.

2. Spustte sterilizacni proces. Po dokon&eni cyklu nebo otevieni
baleni, sa¢ku ¢i nadoby vyjméte indikator a zkontrolujte
vysledek:

o Pokud se tecka indikatoru zménila na kone¢nou barvu,
steriliza¢ni proces byl Uspésny.

Formaldehyde LTSF Indicator
* ENISO11140-1Type 4

GKE C-F-P purple —p green

Formaldehyde LTSF Indicator
* ENISO 11140-1 Type 4
GKE C-F-P purple —p green
o Pokud indikatorova tecka ziistane fialova nebo se uplné
nezmeénila na kone¢nou barvu, znamena to
nedostatecné pronikani steriliza¢niho prostfedku
bé&hem procesu. V takovém pfipadé vyrobek

neuvoliujte.
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3. Indikator je samolepici a lze jej nalepit do pacientovy

dokumentace.

Pro indikatorové prouzky (typ 2, vkombinaci s PCD)

1. Otevrete vicko a ujistéte se, Ze té€snici krouzek vném je v
dobrém stavu.

2. Vyjméte indikatorovy prouzek z karty a pfehnéte jej tak, aby
indikatorové prouzky byly uvnitt, a vlozte jej do bilého drzaku
prfehybem smérem k Sroubovacimu uzavéru.

3. VloZzte bily drzak indikatoru do PCD a utahnéte uzaver.

4. Umistéte testovaci zafizeni do nejhor§i mozné polohy. Ujistéte
se, ze Helix-PCD neni ohnuty. Pro referenci vloZzte do komory
dalsi rozbaleny indikator.

5. Spustte sterilizacni program.

6. Po dokonéeni cyklu opatrné vyjméte testovaci zafizeni. Po
vychladnuti vyjméte indikatorovy prouzek a zkontrolujte
vysledek:

o Pokud se v§echny ¢tyfi prouzky zbarvily do finalni barvy,

steriliza¢ni proces byl Uspésny.

ERRESERNN

Ptiklad zmény barvy (€. vyrobku 213-202)

o Pokud si jeden nebo vice pruht zachovéa pavodni barvu
nebo se zcela nezménily na koneénou barvu, naznacuje
to nedostatec¢né pronikani sterilizaéniho prostiedku
(formaldehydu) béhem procesu. Porovnejte indikator s
referenénim indikatorem.

7. Povéfena osoba rozhodne, zda $arzZi uvolni, nebo zda se
vséazka znovu sterilizuje.
8. Indikator je samolepici a lze jej nalepit na dokumentaéni list

GKE s datem, sterilizac¢nim prostfedkem a ¢islem Sarze a

podpisem opravnéné osoby.

Pokud se nepouziva indikatorovy systém typu 2, musi byt indikatory

monitorovani obalu umistény v nejhorsich mistech v kazdém obalu.

Baleni

Vsechny indikatory Compact-PCD® se sklédaji z vnéjsiho plastového
pouzdra s vnitfni nerezovou trubkou a kapsli, ktera drzi indikator. Lze je
pouzivat neomezené dlouho. Neni nutna Zadna preventivni idrzba.
Kazdé nahradni baleni indikatoru obsahuje jeden tésnici krouzek pro
Sroubovaci uzavér indikatoru, ktery je tfeba vyménit po pfiblizné 500

cyklech, aby se zabranilo uniku. Pro vyménu pouZzijte nasledujici postup:

1. OdSroubujte uzavér indikatoru s bilym teflonovym drzakem.
2. OdSroubuijte bily teflonovy drzék z uzavéru.
3. Odstrarite tésnici krouZek uvniti uzavéru $picatym predmétem

(napf. malym Sroubovakem, jehlou atd.).

4. Vlozte novy tésnici krouzek do uzavéru. Pomoci bilého
teflonového drzaku zatlacte tésnici krouzek dolt do
posuvniku.

5. Znovu zasroubujte bily teflonovy drzak do uzavéru.

Starsi PCD (napt. Compact-PCD zakoupené pred rokem 2009) maji mensi
Sroubovaci uzavér a vyzaduji jiny tésnici krouzek. V takovém pfipadé se

prosim obratte na spole¢nost GKE nebo na svého mistniho prodejce.

Informace o dokumentaci

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

testl. Indikatory GKE jsou samolepici a lze je pouzit k dokumentaci.
Skladovani a likvidace

1. Indikatory vzdy skladujte v uzavieném féliovém sacku a ve
vnéjs$im obalu a mimo dosah sterilizatoru nebo sterilizaéniho
prostfedku. Videalnim pfipadé skladujte v oddélené
mistnosti.

2. Indikatory skladujte vidy pfi teploté 5-30 °C nebo 41-86 °F a
vlhkosti 5-80 % relativni vlhkosti.

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

4. Indikatory by se nemély pouZivat po uplynuti doby

pouZzitelnosti. Lze je zlikvidovat s béznym odpadem.

Bezpecnostni opatieni

1. Pouziti indikatord pro monitorovani baleni nebo BMS/PMS
nenahrazuje validaci sterilizaéniho procesu po spusténi,
vétSich opravach nebo zménach konfigurace naplné (viz EN
1SO 17665-1).

2. PCD a indikatorové prouzky jsou pfesné nastaveny pro
dosazeni pozadované citlivosti. Pokud se testovaci zafizeni
pouziva s jinymi indikatorovymi prouzky nebo se indikatorové
prouzky GKE pouZivaji s jinymi testovacimi zafizenimi, GKE
nem{ze zarugit spravné vysledky.

3. Pokud otvor Compact-PCD® neni béhem sterilizace v nejnizsi
poloze, mlize pfi vyjimani ze sterilizatoru z PCD unikat
kondenzat a popalit si kizi.

4. Nepovolujte Srouby Compact-PCD®. OdSroubovany PCD

nelze znovu sestavit a musi byt nahrazen novym.
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