Navod k pouziti
GKE Bowie-Dick Simulac¢ni testy
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Cislo . Mnozstvi . Stanovena e
artiklu* Koéd produktu (ks) Popis produktu hodnota (SV) Pouziti
Conpactpcor | JZICSmn | Douske atanén cr s
211-150 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT 1+100 (modrazowtjérlw(mkacm zkusebni metody EN 1SO 11140-4
P Y +1 typ 2 s odkazem na zkuSebni
balik 7 kg dle EN 285 a zkouska
_ ®
211-151 C-S-BDS-EUH-RCPCD 1 CO"(‘mCJrz)CD dutého télesa prekradujici
pozadavky EN ISO 11140-6.
Compact-PCD® 121°C, 15 min Zkouska odstranéni vzduchu a
211-120 C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT 1+100 (fialova) + 134°C, 3,5 min priniku pary validovana podle
indikacni prouzky zkuSebni metody EN ISO 11140-4
Compact-PCD® +1 typ 2 s odkazem na zkuSebni
211121 C-S-BDS-EU-RCPCD ! (fialova) balik 7 kg dle EN 285.
Compact-PCD® (svétle 132-134°C, Zkous$ka odstranéni vzduchu
211-130 | C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT 1+100 modra) + indikagni 3,5 min podle AAMI/ANSI ST 79 (zkuSebni
prouzky balik 4 kg) validovana podle
_PCD® (své ebni -
211-131 C-S-BDS-USA-RCPCD 1 Compact PCI;) (svétle zkuSebni metody ISO 11140-5 +1
modra) typ 2.
211-111 100 - . o . Integracni indikacni prouzky pro
211-112 C-S-BDS-SV1 250 Indikacni prouzky + 121°C, 15 min véechny GKE Bowie-Dick
_ 1 tésnici krouzek 134°C, 3,5 min . .
211-115 500 simulacni testy.

* V8echny produkty GKE obsahuji 6mistné Cislo artiklu, doplnéné o dodatecny pismenny kdd, ktery oznacuje jazykovou a/nebo
pfizplsobenou verzi. Tento kod je uveden pouze na vnéjsim stitku; obsah baleni je shodny s €isly artiklG uvedenymi v tabulce vySe.

Pouziti
GKE BD test se pouziva denné po spusténi jako kontrola funk&nosti

(typova zkouska, nikoli zkouska sterility) parnich sterilizator(i. Zkouska

musi byt provedena v prazdné komore sterilizatoru. BD test nenahrazuje
rutinni monitorovani. Pro rutinni monitorovani je nutné pouzivat systémy
monitorovani procesu / Sarze (PMS/BMS) validované podle konfigurace

vsazky nebo indikatory typu 5 nebo 6 v kazdé vsazce. U stolnich
sterilizatord podle EN 13060 typu B neni vyzadovana Bowie-Dick
zkouska, ale zkouska dutého télesa podle EN ISO 11140-6. Néktefi
vyrobci sterilizator( v§ak pozaduji kazdodenni pouziti BD testu

pfi spusténi. Compact-PCD® (barva: modra) kombinuje Bowie-Dick
zkous$ku a zkousku dutého télesa v jednom testovacim systému.

Charakteristiky vykonu

GKE nabizi BD testy s riznymi vykonnostnimi charakteristikami. Normy

pro sterilizatory popisuiji tfi rizné typové zkousky:
1. Zkouska odstranéni vzduchu a praniku pary validovana podle EN

ISO 11140-4 +1 typ 2 s odkazem na zku$ebni balik 7 kg dle EN 285

(evropsky BD test)
2. Zkouska dutého télesa popsana v EN ISO 11140-6, pozadovana
jako doplrikova typova zkouska dle EN 285.

3. Zkou$ka odstranéni vzduchu podle AAMI/ANSI ST79 (zkuSebni balik

4 kg) validovana podle ISO 11140-5 +1 typ 2 (americky BD test)

Nize uvedena tabulka uvadi shodu GKE BD test(:
Zkouska

EN 285 dutého AA;I.II!I7A9NSI
(zkusebni télesa (zkugebni
balik 7 kg) EN ISO balik 4 kg)
11140-6
Compact-PCD®, modra | X | X |
Compact-PCD®, fialova | X | |
Compact-PCD®, svétle modra | | | X

Pozadavky na sterilizacni program pro BDS testy

V zavislosti na programu Bowie-Dick zkousky sterilizatoru je nutné zvolit
spravny typ BDS testu.

Popis produktu
VSechny GKE BDS testy se pouzivaji se stejnymi integra¢nimi indikatory.

Compact-PCD® se sklada z vnéjsiho plastového pouzdra s vnitini
nerezovou trubici a kapsli pro umisténi indika¢niho prouzku.
Compact-PCD® je uréen pro neomezeny pocet cykli bez zmény svych
vlastnosti.

Pokyny pro pouziti

1.V zavislosti na typu sterilizatoru zvolte vhodné testovaci zafizeni

BDS (evropska nebo americka verze). V pfipadé sterilizace dutych

nastroju se doporucuje pouzit evropsky BD test véetné

charakteristik zkousky dutého télesa. Zkusebni podminky evropské
verze jsou pfisnéjsi nez u americké verze.

Otevrete uzaver a zkontrolujte, zda je tésnici krouzek v uzavéru

v dobrém stavu.

3. Vyjméte indikacni prouzek z karty, prelozte jej tak, aby indikacni
pole byla uvnitf, a vlozte jej do bilého drzaku pfehybem smérem
ke Sroubovacimu uzaveéru. Indikacni prouzek nezapadne do drzaku
Uplné - jeho konec zlistava vyénivat.

4. Vlozte bily drzak do PCD a uzavér pevne uzavrete.

5. Umistéte testovaci zafizeni vodorovné na nerezovy podnos
do spodni ¢asti komory v blizkosti dvefi, nebo jej zavéste svisle
na vsazkovy nosi¢ ve spodni ¢asti u dvefi. PCD neni nutné vkladat
do baliku, sacku ani nadoby.

6. Spustte specialni program Bowie-Dick zkousky pfi 132-137 °C
po dobu 1-3,5 min nebo pfi 121 °C po dobu 15 min. Pokud tento
program neni k dispozici, Ize pouzit standardni cyklus pfi 132—-137
°C az po dobu 9 min bez ztraty citlivosti zkousky.

7. Po ukonceni cyklu opatrné vyjméte testovaci zafizeni. Pokud neni
zafizeni umisténo vodorovné, mize z PCD vytékat kondenzat.

N



8. Po ochlazeni vyjméte indikacni prouzek a vyhodnotte vysledek:
e Pokud vSech 6 poli zméni barvu ze Zluté na €ernou, byl sterilizani
proces Uspésny.
Pokud nékteré pole zUstane Zluté nebo ma barvu mezi
Zlutou hnédou, signalizuje to pfitomnost zbytkového vzduchu
ve sterilizatoru. Pro snadnéjsi vyhodnoceni pouzijte referenéni
barevnou stupnici (vyhovuje/nevyhovuje). Pfi¢inou nevyhovujiciho
vysledku mize byt nedostatecné odstranéni vzduchu, netésnosti
sterilizatoru nebo pFitomnost nekondenzovatelnych plynt (NKP)
v pare. V takovém pfipadé opakujte BDS test jednou az dvakrat,
dokud nekondenzovatelné plyny nezmizi. Pokud ani treti zkouska
neni vyhovuijici, sterilizator nepouzivejte a kontaktujte servis.
9. Opravnéna osoba rozhodne o uvolnéni sterilizatoru do provozu
nebo o opakovani zkousky.
Indikacéni prouzek je samolepici a Ize jej nalepit na dokumentacni list
GKE spolu s datem, Cislem sterilizatoru, Cislem Sarze a inicialami
opravnéné osoby (viz Dokumentace).
11. Pokud je pouzit program bez suseni, mize PCD obsahovat
kondenzovanou vodu. V takovém pripadé otevrete testovaci zafizeni
jesté teplé, profouknéte jej vzduchem a nechte oteviené vyschnout.

10.

Informace o Gudrzbé

VSechny systémy Compact-PCD® se skladaji z vnéjsiho plastového
pouzdra s vnitfni nerezovou trubici a kapsli pro umisténi indikatoru.
Lze je pouzivat po neomezeny pocet cykll. Neni vyzadovana zadna
preventivni tdrzba.

Kazdé baleni nahradnich indikatort obsahuje jeden tésnici krouzek

pro Sroubovaci uzavér PCD, ktery je nutné vyménit pfiblizné po 500

cyklech, aby se zabranilo netésnosti. Postup vymény:

1. OdSroubuijte uzavér PCD obsahuijici bily teflonovy drzak.

2. Odsroubuijte bily teflonovy drzak z uzavéru.

3. Odstrarite tésnici krouzek uvnitf uzavéru pomoci Spicatého
prfedmétu (napf. maly Sroubovak, jehla apod.).

4. Vloztedo uzavéru novy tésnici krouzek stejné velikosti. Pomoci
bilého teflonového drzaku zatlaCte tésnici krouzek do drazky.

5. NaSroubuijte bily teflonovy drzak zpét do uzaveéru.

Starsi PCD (napf. Compact-PCD® zakoupené pred rokem 2009) maji
mensi uzaveér a vyzaduiji jiny tésnici krouzek. V takovém pfipadé
kontaktujte GKE nebo mistniho dodavatele.

Technické informace

Pokud je k dispozici centralni rozvod pary, mGze se mnozstvi
nekondenzovatelnych plynd (NKP) v dlouhych potrubich zvySovat

pfi jejich ochlazeni pfes noc nebo béhem vikendu.

V prvnich cyklech se proto miize objevit vy$si obsah NKP, coz se projevi
nevyhovujicim vysledkem Bowie-Dick zkousky. K odstranéni tohoto
problému doporucujeme provést jeden nebo vice cykl v prazdné
komore za uc¢elem zahfati sterilizatoru a proplachnuti parniho potrubi
obsahujiciho NKP. Pokud je BDS test Uspésny aZ po nékolika prazdnych
cyklech, sterilizator nema technickou zavadu a problém souvisi

s pfivodem pary.

Pokud byl BD test dfive vyhovuijici a po nékolika cyklech za¢ne
vykazovat nevyhovuijici vysledky, mize byt pficinou sterilizator nebo
nedostate¢na kvalita pary. V takovém prfipadé okamzité preruste
sterilizacni proces a kontaktujte servis.

Informace o dokumentaci

Pro kazdy den a kazdy sterilizator je nutné pouzit jeden dokumentacni
list. Na dokumentachni list nalepte vSechny indikatory monitorovani Sarzi
a prouzek BDS testu za dany den ze stejného sterilizatoru.

Pro propojeni monitorovani Sarzi a sterilizovanych zdravotnickych
prostfedkud nabizi GKE dokumentacni systém s tiskarnou stitkd.
Dokumentacni Stitek obsahuje datum vyroby, datum pouzitelnosti, Cislo
Sarze, Cislo obsahu a inicialy obsluhy. Tyto stitky se umistuji na vSechny
sterilni zdravotnickeé prostfedky a také na dokumentacni list. Po pouziti
sterilniho materialu na operacnim séle se $titky odstrani a nalepi

do dokumentace pacienta (Stitky jsou oboustranné samolepici). Tento
jednoduchy postup predstavuje nakladové efektivni systém
dokumentace vs$ech sterilizovanych prostiedku pouzitych u pacienta.

Skladovani a likvidace

1. P¥i del$im skladovani uchovaveite indikatory v pavodnim obalu.

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

3. Pary chemickych latek, zejména peroxidu vodiku, mohou ovlivnit
indikator pred nebo po sterilizaci. Proto je neskladujte spole¢né
s chemikaliemi.

4. Indikatory nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Lze je
likvidovat jako bézny odpad.

Bezpecnostni opatreni

1. PCD aindikacni prouzky jsou presné kalibrovany tak, aby bylo
dosazeno pozadované citlivosti. Pouziti jinych indikator( nebo
kombinace indikatort GKE s jinymi testovacimi zafizenimi muze
vést k nespravnym vysledkim, za které GKE nenese odpovédnost.

2. Doba sterilizace pfi 132-137 °C v testovacim programu by neméla
pfesahnout 9 minut.

3. Vysledek BDS testu je platny pouze pro dany cyklus.

Nelze z néj vyvozovat zavéry o predchozich ani budoucich cyklech.
Pro pribézné monitorovani cyklt doporucujeme pouzit néktery
ze systém( monitorovani procesu / $arze GKE.

4. BDS test nenahrazuje validaci sterilizacniho procesu.

Sterilizani proces musi byt validovan pfed uvedenim do provozu
a dale po kazdé vyznamné opravé, po urcitém poctu cyklt nebo
po uplynuti stanovené doby dle platné legislativy (MDR).

5. U malych sterilizator( je para vytvarena pfimo v komore. Pokud
neni uvniti dostatek vody, mohou stény a dno dosahovat teploty
nad 180 °C. Testovaci zafizeni proto neumistujte pfimo na dno
ani ke sténam, aby nedoslo k poskozeni plastového pouzdra.

6. Pokud neni otvor Compact-PCD® b&hem sterilizace v nejnizsi
poloze, mUlze pfi vyjimani zafizeni vytékat kondenzat a zplsobit
popaleni.

7.  Neodsroubovavejte jednotlivé asti Compact-PCD®. Rozebrané
zafizeni nelze znovu sestavit a musi byt nahrazeno novym.

Pro dalsi technické informace kontaktujte mistniho dodavatele nebo
pfimo GKE. V pfipadé jakychkoli technickych dotaz(i vam radi
poskytneme podporu. Dal$i informace naleznete také na webovych
strankach www.gke-healthcare.com .
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