LietoSanas instrukcija
visam gke Steri-Record® procesa monitoringa sistémam,
kuras pieejamas ka Helix- vai Compact-PCD®

1. 2.tipaindikators, saskana ar EN ISO 11140-1

Saturs
(PCD
Art.-Nr.* Produkta kods PCD versija** | skaits + Noteikta vértiba Apraksts
indikatoru
skaits)
211-260 C-S-PM-HL-HPCD-KIT 1+200 | 121 ST min
Helix i
200-150 PM-HPCD-2-150 1 Pilniba izpilda dobas ielades testa prasibas
0 - saskana ar EN 867-5
121°C, 1 ’
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT 1+100 134% 35nTilnn
Apals (oranzs) i Kontroles sistéma Tpasi sarezgitas uzbaves
200-021 PM-HL-RCPCD 1 ~ instrumentiem (tekstilijam, MIK
instrumentiem, instrumenti ar gariem
° i dobumiem
211-264 C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 1+100 112314% 135;};? )
Ovils (oranzs) '
200-026 PM-HL-OCPCD 1
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT 1+100 112314% 135;};?
Apals (zals) , lelades kontrole standarta pielietojumam
200-020 PM-SHL-RCPCD 1 (tekstilijam un iepakotiem vienkarSiem
121°C, 15 min instrumentiem, vienkarSiem dobiem
211-254 C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT _ 5 1+100 134°C. 3 min instrumentiem)
Ovals (zalS) :
200-024 PM-SHL-OCPCD 1
= lelades kontrole ekstrémi sarezgitiem
200-029 PM-HDH-RCPCD Apals (sarkans) 1 intrumentiem, tekstilijam, garam caurulém.
2. Indikatoru stripu uzpildes pakas
Art.-Nr.* Produkta kods Saturs Noteikta vértiba Apraksts
211-252 250 . . . Integréjosi indikatoru stripi visdm gke partijas un
C-S-PM-SV1 134°C, 3 nr]r:?n121 C. 15 procesa monitoringa sistémam standarta tvaika
211-255 500 sterilizacijas procesiem.
211-211 100
211-212 C-S-PM-SV2 250 134°C, 18 min Integréjosi |_nd||_(atoru_st[|p|_V|sérr_1 gke partijas un
procesa monitoringa sistémam prionu programmas
211-215 500
3. Rezerves dalas
Art.-Nr. Produkta kods Saturs Apraksts
211-113 Mainamais uzgalis M10 5 Visam cikla kontroles iericém ar 10 mm uzgali
200-111 Mainamais uzgalis M12 5 Visam cikla kontroles iericém ar 12 mm uzgali
200-102 Mainamais teflona turétajs 5 Visam cikla kontroles iericém indikatora stripa turétajs
200-106 . Blves 1 Visam Helix-BMS ieficam
(Blive + silikona savienojums)

(*) Visiem gke iepakojumiem pie 6-zimju artikula numura ir triszimju burtu kods, kur$ norada valodas versiju un iespgjamo Tpaso
razojumu. Sis kods atrodas uz aréjas etiketes, bet nav augstak attélotajas tabulas.
(**)Helix-PCD sastav no metala testa ierices un PTFE caurulites kas ir saritindta gredzena un saucas ,helix*

Compact-PCD® sastav no aréja plastmasas korpusa un iek$&jas nerlséjosa térauda caurules ar indikatora kapsulu.




lzmantosana

gke-Steri-Record® procesa monitoringa sistéma ir
paredzéta katra tvaika sterilizacijas cikla (134°C 3-18
min, 121°C 15-30 min) ielades kontrolei. Pieejamas
divas indikatoru versijas ar dazadam SV vértibam:

1. Art. Nr. 211-252/-255: SV=134°C 3 min. vai
121°C 15 min. standarta tvaika sterilizacijas
procesiem

2. Art. Nr. 211-211/-212/-215:SV=134°C 18 min.
prionu programmam.

Pat tad, ja Bowie-Dick tests tika veiksmigi iziets,
sterilizacijas laika pastav iespéja, ka var sekot
nepilnvértigs sterilizacijas process, sakara ar cikla
parametru izmainam. lemesli var budt nepietiekams
vakuums, sterilizatora nehermétiskums vai arT kopa ar
tvaiku ievaditds nekondenséjoSas gazes (NKG). Ar
parak zema temperatira un/vai nepietiekams
uzsildiSanas periods, var ietekmét sterilizacijas
procesu. Fiziskie parametri, pieméram temperatdra,
spiediens u.c. ir loti svarigi. Tomér ar tiem nepietiek lai
garantétu veiksmigu sterilizacijas ciklu. NKG ir
biezakais iemesls neveiksmigam sterilizacijas ciklam
un tas nav identificéjamas ar fizikalajiem datiem no
datu logeriem vai izdrukas.

Visi iepriek§ minétie indikatori ir jaizmanto rutinas
monitoringd. Validacijas cela ir janosaka, kurs PCD ir
jalieto. Kimiskie indikatori ir aizsargati ar poliméra
slani, un tadé| neizdala toksiskas vielas apkartéja vide.

Veiktspéjas raksturojums

gke PMS (partijas monitoringa sistémas) ir 2 klases
indikatori saskana ar EN 1ISO 11140-1, sastavo3as no
specifiskas ielades imitacijas (PCD=Process
Challenge Device) un indikatora. Helix-PCD ka art
Compact -PCD (oranzs) ir dobas ielades testi saskana
ar EN 867-5. Siem testiem akreditéta laboratorija ir
veikta atbilstibas parbaude sakana ar EN ISO 17025
(testa zinojums ir pieejams péc pieprasijuma).
Compact- PCD (zal8) ir dobas ielades tests, tomér tas
attieciba uz atgaisoSanu un tvaika iespieSanos ir
mazak prasigs, ka dobas ielades tests, kur§ aprakstits
EN 867-5.

Compact-PCD (sarkans) izmanto Tpasi sarezgitu
instrumentu vai garu caurulu sterilizacijas kontrolé, kur
ar dobas ielades testu péc EN 867-5 vairs nepietiek.
gke HDH nepiecieSama 1pasi laba atgaiso$ana un
tvaika penetracija. Visus iepriek§ minétos indikatorus
var izmantot tvaika sterilizacijas rutinas monitoringa.
Validacijas rezultatd nosaka, kur$ PCD ir jaizmanto.

Tehniskas prasibas sterilizatoram

1. Sterilizacijas programma ar frakcionétu vakuumu
(gke  SteriRecord® procesa monitoringa
sisttmas nav lietojamas gravitacijas, viena

vakuuma vai parspiediena superatmosfériskos
ciklos).

2. Prevakuuma cikliem nepiecieSams sasniegt
minimums  vismaz  150mbar(-15kPa) vai
mazak.

LietoSanas noteikumi

1. lzvélieties pareizo indikatoru pielietojamam
sterilizacijas procesam (standarta vai prionu
programai).

2. Atskravéjiet PCD vacinu un parliecinieties, ka
noslédzosa blive vacina ir laba stavoklr.

3. Iznemiet indikatora stripu no kartes un salokiet
ta, lai indikatora laucini atrastos iekSpusé, un
ievietojiet to PTFE turétaja ar locijuma vietu
pret skriivéjamo vacinu un atvérto galu pret
atvérumu baltaja turétaja.

4. lelieciet PTFE turétaju PCD testa kerment un
cieSi aizskravéjiet to.

5. Novietojiet PCD horizontali sterilizatora péc
iespéjas tuvak gridai pie durvim uz nelielas
nerisé€josa térauda paplates, vai pakariniet
vertikali kameras apak$éja nodalijjuma pie
durvim. Nav nepiecieSams PCD ievietot
konteinera, vai jebkura cita sterilizacijas
iepakojuma.

Startégjiet sterilizacijas programmu.

Cikla beigas uzmanigi iznemiet ierici. Pastav

applaucéSanas risks, ja PCD ievietots

nepareizi.

8. Kad PCD atdzisis, iznemiet indikatora sloksniti
un parbaudiet rezultatu:

e Ja visi Cetri laucini ir melni, sterilizacijas
process ir bijis sekmigs.

e Ja viens vai vairaki laucini ir dzelteni/roza
vai nav kluvudi pilntbd melni, tas norada
uz NKG tvaika padevé un/vai sterilizatora
kamera. Sada gadijuma Jis nedrikstat
izlaist doto ieladi lietoana. Ertakai
interpretacijai  1ddzu izmantojiet krasu
mainas salidzinaSanas tabulu, kura
pieejama abam versijam.

9. Atbildigai personai ir jaizlemj, vai izlaist
konkréto ieladi vai to parsterilizét.

10. Indikatori ir paSliméjosi un ir japielimé
dokumentacijas zurnald noradot datumu,
ielades numuru un atbildigds personas
parakstu. Ladzu ieprieks nokopégjiet
dokumentacijas lapu.

11. Ja izmantojat programma bez Zavésanas,
PCD var saturét Gdens kondensatu. Sada
gadijuma atveriet PCD kamér tas ir silts,
izpatiet to ar gaisu un atstdjiet atvertu lai
izzust.

No



Apkopes informacija

Visi Compact-PCD® sastav no nertséjosa térauda
caurulu sistémas un tos var lietot neierobezotu ciklu
skaitam. Profilaktiskas apkopes nav nepiecieSamas.
Helix-PCD var tikt lietots vairdk ka 1000 reizes.
Parliecinieties, ka silikona savienojums un caurule ir
laba stavokli. Gadijuma, ja caurule ir blokéta, vai tai ir
gaisa nopude, nepiecieSama PCD nomaina. Bojati
silikona savienojumi ir janomaina ar jauniem no
sakuma komplekta, vai tie var tikt pasatiti atseviski (Nr.
200-106). Vieglakai nomainai ielieciet silikona
savienojumu benzina/petroleja uz apméram divam
mindtém un tad savienojiet PCD ar cauruli. Péc divam
stundam PCD bus gatavs lietoSanai.

Tiek rekomendéts nomaintt Helix-PCD versijas pret
Compact PCD, jo pédéjiem nav nepiecieSama apkope
un tiek garantéta ilgtermina atkartojamiba. Katra
indikatoru iepakojuma ir divas blives Compact PCD
vacinam kuras ir janomaina péc, apméram 500
cikliem. Izmetiet nevajadzigo, jo ta ir domata citai PCD
vacina versijai. Lai nomainTttu blivi, rikojieties sekojosi:

1. Atskravéjiet PCD vacinu kuram ir baltais
teflona turétjjs.

2. lzskravejiet balto teflona turétaju no vacina

3. lznemiet noslédzoSo blivi no vacina ar smailu
priekSmetu (pieméram, skrivgriezi, adatu).

4. levietojiet ta pasa izméra blvi vacina.
Izmantojiet balto teflona turétaju, lai iespiestu
blivi dzilak vacina.

5. leskravéjiet balto teflona turéetaju atpakal
vacina.

Dokumentacijas informacija

Katrs iepakojums satur vienu dokumentéacijas lapu, kas
domata vienigi kopéSanas vajadzibam, lai nodroSinatu
vajadzigo skaitu ar dokumentacijas lapam.Diena
vienam sterilizatoram ir nepiecieSama viena lapa.
Vienas dienas BDS testa indikatoru un visus indikatora
stripus no viena sterilizatora ieliméjiet dokumentacijas
lapa. Lai nodroSinatu saikni starp ielades kontroli un
sterilizéto pre€u pakam, t.i., konteineriem, gke piedava
dokumentacijas sistému ar uzlimju markésanas pistoli.
Uz uzlimém var vienlaicigi uzdrukat razo3anas un
deriguma datumu, ka ar ielades numuru, operatoru
utt. Ar uzlimém jamarkeé visas steriliz€jamas preces, ka
arT dokumentéacijas lapa.

Uzlimes péc sterilo precu izlietoSanas ir iesp&jams
nonemt (divreiz pasliméjoSas) un parlimét pacienta
slimibas vésturé. Sis vieglais process piedava izmaksu
efektivu dokumentacijas sistému visam sterilizétajam
precém, kuras pielieto pacientiem operaciju zalés.
Nazokomialas infekcijas gadijuma sterilo instrumentu
sagatavo$anas procedira un lieto$ana. ST procedira
pilnTbad atbilst kvalitates standarta EN I1SO 13485
prasibam attieciba uz partiju orientétu dokumentaciju.

Uzglabasana un utilizacija

1. Lai indikatorus uzglabatu ilgaku laiku, lietojiet
originalo iepakojumu.

2. Vienmér uzglabajiet indikatorus starp 5-30°C
vai 41-86°F un 20-70%RH mitruma

3. Kimisko vielu izgarojumi, jo Tpa8i Gdenraza
peroksids, var maintt indikatoru pirms vai péc
sterilizacijas. Tadél neglabajiet tos kopa ar
citdm kimiskam vielam.

4. Indikatorus nedrikst lietot péc deriguma
termina beigdm. Tos var izmest kopad ar
parastajiem atkritumiem.

Bridinajumi

1. Procesa monitoringa sistémas nevar aizvietot
Bowie-Dick testa veik8anu. Testa veikSanai
var izmantot gke-Steri-Record®-Bowie-Dick
simulacijas testu.

2. Procesa monitoringa sistému lietoSana
neaizvieto sterilizacijas procesa validaciju
sakuma, péc lieliem remontiem vai ieprieks
parbauditas ielades izmainam (skat. EN ISO
17665-1).

3. PCD unindikatori ir rap1gi pielagoti, lai
sashiegtu nepiecieSamo sensitivitati. Ja testa
ierici lieto kopa ar citiem indikatora stripiem vai
gke indikatora stripus lieto citas testa iericés,
gke negaranté pareizu rezultatu.

4. Mazajos sterilizatoros tvaiks tiek razots
sterilizatora kamera. Grida un sienas var
sakarst I1dz 180°C, ja iek8a nav tdens. Lai
novérstu PCD plastmasas apvalka izkuSanu,
nelieciet PCD tuvu pie sienam vai gridas.

5. Standarta indikatori nedrikst tikt pielietoti, ja
pie 134°C sterilizacijas laiks parsniedz 18
min. un pie 121°C -30 min. Indikatori prieks
prionu programmam ir piemeéroti garakiem
sterilizacijas laikiem.

6. Ja PCD tiek novietos ar atvérto galu uz augsu,
tad taja var uzkraties karsts kondensats.
Iznemot PCD no sterilizatora, tas var radit
apdegumus.

7. Neatskrivéjiet Compact-PCD® skrives.
Atskravets PCD nevar tikt atjaunots un tas
jaaizstaj ar jaunu.

Par sikaku tehnisko informaciju l0dzu sazinieties ar
vietéjo izplatitaju vai gke tieSi. Més palidzésim jums
par jebkuriem tehniskiem jautajumiem. Ka ar1
apmeklgjiet misu majas lapu www.gke.eu, lai iegltu
papildinformaciju.
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