Navod k pouziti

v v

Triradkové stitky GKE pro dokumentaci tykajici se Sarzi a pacientl

Ruéni etiketovaé

Kat.c. * Kod produktu Pouziti
240-820 D-G-NL Prvni fadek tisku obsahuje 3 alfanumerické a 9 numerickych znakt
240-830 D-G-AL Prvni fadek tisku obsahuje 12 alfanumerickych znaka

3radkové samolepici etikety s jednou vrstvou
Kazda role obsahuje 1 000 etiket (bez inkoustové role), které jsou k dispozici v nasledujicich barvdch a mnoZstvich.

Kat.c. * Kéd produktu Barva pozadi Pouziti/standard Sterilizaéni proces Mn:)zl?tw
230-864 D-L-SA-Y Zluta Stitek bez indikatoru procesu Para, ethylenoxid, formaldehyd, suché teplo
230-872 C-S-L-1-SA-B modra Stitek s indikatorem procesu Para 12
230-874 C-S-L-1-SA-Y Zluta dle normy EN ISO 11140-1 typ 1

3radkové dvojité samolepici etikety

Kazda role obsahuje 750 etiket (véetné jedné inkoustové role). Etikety jsou k dispozici v nasledujicich barvdch a mnozstvich.
Kat.c. * Kéd produktu Barva pozadi Pouziti/standard Sterilizaéni proces Mn:)zl?tw
240-861 D-L-DA-G zelena
240-862 D-L-DA-B modra 12
240-863 D-L-DA-R Gervena Stitek bez indikatoru procesu Péra, ethylenoxid, formaldehyd, suché teplo
240-864 D-L-DA-Y Zluta
240-853 D-L-DA-R cervena 4
240-871 C-S-L-1-DA-G zelena
240-872 C-S-L-1-DA-B modra 12
240-873 C-S-L-1-DA-R Cervena Para
240-874 C-S-L-1-DA-Y Zluta
240-883 C-S-L-DA-R cervena - o 4
242-875 Stitek s indikadtorem procesu 12
242-885 C-E-L-1-DA-P fialova dle normy EN ISO 11140-1 typ 1 Ethylenoxid 2
243-874 s 12
243-884 C-F-L-1-DA-Y Zluta Formaldehyd 2
244-873 . . . . 12
244-883 C-V-L-1-DA-R Gervena Peroxid vodiku 2

3radkové dvojité samolepici etikety

Kazda role obsahuje 750 etiket (bez inkoustové role), které jsou k dispozici v nasledujicich barvdch a mnozstvich.
Kat.¢. * Kéd produktu Barva’ Pouziti/standard Sterilizacni proces Mn01§tw

pozadi roli

000-863 D-L-DA-R-ECO servens Stitek bez indikatoru procesu Para, ethylenoxid, formaldehyd, suché teplo
000-873 C-S-L-1-DA-R-ECO Stitek s indikatorem procesu Pdra 12
000-875 C-S-L-1-DA-P-ECO fialova P Ethylenoxid

(*) K &islam artikld je pfidan tiimistny pismenny kod. Doplitkovy pismenny kod oznacuje jazyk a/nebo upravenou verzi. Je pfidan pouze na vnéjsi Stitek; vnitfek baleni je identicky s &isly artikl( a vy$e uvedenou
tabulkou.

Pouziti

Samolepici tfitddkové Stitky jsou k dispozici bez nebo s indikatorem procesu pro sterilizaéni procesy parou, ethylenoxidem, formaldehydem a peroxidem vodiku.
Lze je vytisknout pomoci titkovace GKE a generovat uZivatelem definovany pocet titkd se stejnym obsahem.

Pouziti $titki ve dvoudvefovych sterilizatorech

U dvoudvefovych sterilizatort lze pouzit Stitky bez indikator( procesu. Indikatory procesu nejsou nezbytné nutné, protoze dvefe do Eistého prostoru se oteviraji
pouze, pokud bylo dosazeno viech parametr( sterilizaéniho procesu. V tomto pfipadé lze Stitky nalepit v ¢istém prostoru po usp&sném dokonéeni sterilizaénich
procest.

Pouziti $titkd v jednodvefovych sterilizatorech

Pro rozlideni zpracovanych a nezpracovanych oball ve stejné mistnosti by se mély pouzivat titky s indikatorem procesu.

Pravidla GMP a smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD) vyZaduji validované sterilizaéni procesy. Kromé validace je povinné rutinni monitorovani vSech
sterilizanich procest, aby se zajistila sterilita véech obald. Rutinniho monitorovani lze dosahnout pomoci systému GKE pro monitorovani davek nebo procest.
Indikatory chemickych obaltl lze pouzit v procesech parni sterilizace s nedostateénym odstrafiovanim vzduchu (sterilizatory s cykly gravitacniho posuvu). Je
vyzadovana dokumentace rutinniho monitorovani v CSSD a/nebo v dokumentaci pacienta.

Pomoci ruéniho $titkovace lze na prvni fadek vytisknout tfifadkovy Stitek s inicidlami nebo ¢islem odpovédné osoby, sterilizatorem a ¢islem Sarze a také s Cislem
obsahu baleni, pokud v§echna baleni v zésilce maji stejny obsah. Druhy a tfeti fddek dokumentuji datum vyroby a spotfeby sterilizovaného zbozi. Na kazdé baleni a
na dokumentaci by mél byt nalepen jeden §titek se stejnym potiskem. V&tsina sterilizatord je vybavena automatickym pocitadlem &isel Sarzi, ktera se generuji s
kazdym sterilizagnim cyklem. Cislo $arze lze také generovat ruéné, napf. sériové &islo a rok. Pfed pouzitim sterilizovaného zbozi na operagnim séle se z obalu
odstrani dvojity samolepici Stitek a nalepi se na pacientovu dokumentaci. Tato jednoduchd metoda umoziiuje dokumentaci sterilizovaného zboZzi souvisejici s

pacientem bez dal§iho ru¢niho papirovani.



V pfipadé sekundarni infekce se $titky v pacientové dokumentaci mohou pfimo odkazovat na dokumentaci rutinniho monitorovani v CSSD, ktera ukazuje Uspésné

parametry sterilizace, a poskytovat zdokumentované duiikazy.

Popis produktu

Dvojité samolepici tfifadkové etikety (2,5 x 3,1 cm) obsahuiji tfi papirové vrstvy a dvé samolepici vrstvy mezi nimi. Horni vrstva etiket s peroxidem vodiku je vyrobena
z plastové félie. Jedna role s 1” jddrem obsahuje 750 etiket. K dispozici jsou baleni po 2, 4 a 12 rolich.

Jednoduché samolepici tfitadkové etikety (2,5 x 3,1 cm) obsahuji dvé papirové vrstvy a jednu samolepici vrstvu mezi nimi. Jedna role s 1” jddrem obsahuje 1 000
etiket. K dispozici jsou baleni po 12 rolich. Etikety s dokumentaci obsahuji réizné indikatory procesu sterilizace, viz tabulka. Etikety, které se pouzivaji po

sterilizac¢nim procesu, nevyZzaduji indikator. Etiketu lze vytisknout pomoci specialniho etiketovaciho zafizeni GKE.

Informace o manipulaci

1. K tisku §titk{ je nutné pouzit etiketovaci zafizeni GKE. Etiketovaci zafizeni se lidi pouze tiskem &iselnych nebo alfanumerickych pismen v prvnim fadku.

Pfed vloZzenim role do etiketovaciho zafizeni je nutné z role odebrat pfiblizné 10 $titk(. Proto je k 750 &titkiim na kazdé roli pfidano pfiblizné 15 dalSich

Stitkd.
2. VloZzte stitky do etiketovaciho zafizeni GKE podle navodu k pouZiti, ktery je sou¢asti etiketovaciho zafizeni.
3. Tiskova hlava etiketovaciho zafizeni ma 3 tiskové radky. Prvni fadek lze pouzit pro nasledujici informace: Prvni tfi pismena lze pouZit pro inicialy

odpovédné osoby a je nutné je upravit pomoci pfevodni tabulky zobrazené na etiketovacim zafizeni, abyste vybrali spravna pismena. Zobrazena
pismena se nevytisknou.

4. Zbyvajicich 9 ¢islic lze pouzit k vytiSténi Cisla sterilizatoru a &isla SarZze. VSechna zobrazena ¢isla budou vyti§téna. Druhy fddek obsahuje datum
sterilizace. Treti fadek obsahuje datum expirace.

5. Indikator méni barvu v zavislosti na typu indikatoru a pouzitém sterilizaénim procesu. Barva indikatoru a referenéni barva jsou vytistény na kazdém

Stitku.

Vykonové charakteristiky

Vsechny etikety GKE s indikatory procesu spliuji normu EN ISO 11140-1 typ 1 a poskytuji informaci, Ze baleni proslo sterilizaénim procesem. Etikety neposkytuji
zadné informace o sterilité sterilizovaného zbozi. Lepidlo je specialné vyvinuto pro adhezni silu textilnich, papirovych a féliovych obalovych material( pfi

sterilizaénich procesech.

Skladovani a odpad
1. Pro delSi dobu skladujte v§echny indikatory v originalnim obalu.
2. Indikatory skladujte vidy pfi teploté 5-30 °C nebo 41-86 °F a vlhkosti 5-80 % relativni vlhkosti.
3. Neskladujte indikatory spole¢né s chemikaliemi, napf. dezinfek&nimi prostfedky, protoze to povede k polymeraci indikatort a mize to zvysit jejich

smyvatelnost. | kdyz misto skladovani pravidelné otirate dezinfek&nim roztokem a indikatory jsou vystaveny vypariim, smyvatelnost se mze zménit.

4. Indikatory by se nemély pouZivat po uplynuti doby pouZitelnosti. Lze je zlikvidovat s béznym odpadem.
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