gke Steri-Record® procesa simulacijas ierices | raks

tvaika sterilizacijas procesu monitoringam

Pielietosana

Sterilizatoru standartos EN 285 un EN 13060 ir
aprakstiti tipveida testi, piem&ram BD tests vai
Helix tests saskana ar EN 867-5. Tas ir tikai
standartu prasibas sterilizatoru test€Sanai bez
jebkadas attiecibas pret ieladi.

Tie ir diezgan bieZi izmantoti ka ta saucamas
partijas monitoringa sistémas un pardotas tirga ka
dazadas testéSanas sistémas ielades monitoringam.
Tomér Siem testiem nav nekada sakara ar ieladi.
Tapéc nevar automatiski secinat, ka sarezgitas
ielades ir veiksmigi sterilizétas. lelades monitoringa
sistéma nedrikst bit pielagota sterilizatoram, bet tai
japarstav ieléde.

So pielagosanu var panakt divos veidoss:

1. Procesa monitoringa sistéma (PMS):
lelades sterilitate tiek nodrosinata ja sterilizacijas

process ir apstiprinats ar sliktako iesp&jamo ieladi.

Nepartrauktu ielades monitoringu ir javeic ar
test€Sanas sistému, kas monitor€ sterilizatora
maksimalo veiktsp&ju. Misdienu sterilizatori
nodro$ina daudz labaku veikspgju, neka vajadzigs
iepriek§ minétajiem tipveida testiem. Sim
noliikam gke piedava dazadus atSkirigus PCD
(process challenge devices-procesa simulacijas
ierices) ar palielinatu jutigumu procesu
monitoringam visaugstakaja ltment. STs testa
ierices sauc par procesa monitoringa
sisttmam(PMS).

Att. 1: Dazadas jutibas procesa simulacijas ierices, apala $kérsgriezuma

2. Partijas monitoringa sisttma (BMS):
Ja ielades, kura jasterilize, Tpasibas ir zinamas,
PCD var tikt izstradats grutak steriliz€jams neka
definéta ielade un validéts izmantojot DIN
58921 (medicinas ierices simulators) aprakstito
metodi. gke ir jau parbaudijis vairakas tipiskas
ielades, saskana ar metodi, aprakstttu DIN
58921 un piedava specialus PCD prieks
tetovesanas, zobarstniecibas un oftalmologijas
ieladem. Sim testu sistémam pieejamas
atseviskas datu lapas ar detaliz€tu informaciju.

Produkta apraksts

gke Steri-Record® Compact-PCD® sastav no aréja
plastmasas korpusa, kur§ satur iek$gjo nertis€josa
terauda cauruli ar indikatora kapsulu.

Ir pieejami Cetri krasu marketi PCD divas

konstrukcijas:

- apald versija ar neriisgjosa térauda kronsteinu. So
PCD var iekart vertikali pie ielades ramja vai
novietot horizontali uz kronsteina.

- ovala versija (zala un oranza): Sie PCD janovieto

horizontali uz plakanas malas, Tpasi piemeroti

mazajiem sterilizatoriem. (2.5 cm augsti).

Visi PCD ir atkartoti izmantojami un lietojami
ieveérojamam sterilizacijas ciklu skaitam.



Veiktspéjas raksturojums

gke PCD ir 2 tipa indikatoru sistémas saskana ar EN
ISO 11140-1, sastavosas no ,,specifiskas testa
pretestibas”, ta saucama PCD (Process Challenge
Device = procesa simulacijas ierice) un ,,indikatora
(indikatora stripa). Tie ir validéti laboratorija, kura
akreditéta saskana ar standartu EN 1SO 17025 (testa
reports pec pieprasijuma).

gke piedava dazadus PCD ar dazadu griitibas
Itmeni. [zmantojot testu ar augstako Itmeni, kurs
joprojam iziet validéta procesa sterilizators vienmer
tiek testets pie ta robezam. Kludas, kuras nevar
atklat ar standarta metodém tagad biis redzamas un
maksimala iesp&jama drosiba sterilizacijas procesa
test€Sana bils garanteta. Ja process ir validets ar
noteiktu ieladi un piemerotu testu sistému, $1
metode nodrog$inas sterilizaciju visgriitakajas vietas.
Tas nav iesp&jams, registréjot tikai fizikalos datus
un tos dokumentgjot, pieméram ar printeri.

Sterilizacijas monitoringam piemérota PMS
identifikacija atkariba no ielades ir jaapstiprina
procesa validacijas laika.

gke parstavji atbalsta testa sist€mas izveli atkariba
no ielades.

Att. 2: apalas un ovalas konstrukcijas PCD

1. PMS Compact-PCD® zala krasa

PMS Compact-PCD® zala krasa ar augstu
pretestibas sp&ju sterilizacijas procesam, kur$ var
tikt izmantots vienkarSu dobu iericu, caurulu,
porainu ielazu un vienkarsu instrumentu rutinas
monitoringam. Tomér §is PMS ir mazak prasigs
attieciba uz atgaisoSanu un tvaika penetraciju ka
“hollow load” tests, kur$ aprakstits EN 867-5.

2. PMS Compact-PCD® oranza krasa

PMS Compact-PCD® zala krasa simulé “hollow
load” testu saskana ar EN 867-5. Sis tipveida tests ir
ieklauts lielo autoklavu standarta (EN 285) ka ari
mazo B klases autoklavu standarta (EN 13060).

Standarts EN 867-5 apraksta testa ciklu ar 9 tvaika
injekcijam lidz 950 mbar. Saja testa cikla “hollow
load” tests tiks veiksmigi penetréts, ja tiks sashiegts
450 mbar vakuums katra tvaika inpulsa starplaika.

3. HDH-PMS Compact-PCD® sarkana
Kkrasa

HDH-PMS Compact-PCD® sarkana krasa, (Augstu
Prasibu Dobums) ir izmantojams kompleksu
instrumentu vai garu cauruju rutinas monitoringam,
kur “hollow load” tests saskana ar EN 867-5 vairs
nav pietiekams.

Lai veiksmigi penetrétu gke-HDH-PMS taja pasa

testa cikla ir nepiecie$ams vismaz 210 mbar
vakuums.

4. VHDH-PMS Compact-PCD® briina krasa

The VHDH-PMS Compact-PCD® briina krasa,
(Loti augstu prasibu dobums) paaugstina
atgaisoSanas veiktspgjas prasibas. Lai veiksmigi
penetrétu VHDH-PMS, testa ciklam saskana ar EN
867-5 ar 9 tvaika injekcijam, nepiecieSami vismaz
160 mbar vakuuma cikli.

Sie dati ir derigi tikai laboratorijas apstaklos,
izmantojot reproduc€jamus procesus testa
sterilizatora saskana ar EN 1SO 18472. Visi pargjie
mainigie, kuri ietekme atgaisoSanu un tvaika
penetraciju $adas programmas ir stingri noteikti un
tiem japaliek nemainigiem visos testa ciklos.

Att. 3: VHDH-PMS Compact-PCD® briina krasa, apal$



Realos sterilizacijas apstaklos veiktspéjas
atskiribas starp tipveida testu saskana ar EN 867-
5 un gke HDH-PMS vai gke VHDH- PMS var
butiski mainities jo dienu no dienas programmas
atSkiras no iepriek$ minéta testa cikla. Parasti tiek
izmantoti mazak, bet dzilaki vakuuma cikli.

Barbtbasapraksts——

Saskana ar izmantojamo programmu var izveleties
divus indikatora stripus un tie picejami ar dazadam
noraditajam vertibam (SV):

1 134°C, 3 min vai 121°C, 15 min

(standarta ciklam)
2. 134°C, 18 min (prionuciklam)

Ja visiem Cetriem kimiska indikatora lauciniem
krasa mainijusies no dzeltenas (standarta cikla) /roza
(prionu cikla) uz melnu ta ir norade par veiksmigu
tvaika penetraciju PCD iekspusg.

. . . . Pietickama temperatiira, laiks un tvaika
penetracija

. . . [ Nepietickama atgaisoSana un tvaika
penetracija

. . . . Temperatiira sasniegta, bet ne

atgaiso$ana un tvaika penetracija

Nepietiekama temperatiira, nav
AtgaisoSanas un tvaika
penetracijas

Att. 4: Standarta indikatora stripa krasu maina. Izmantojot indikatora stripu prionu
programmam, sakotn&ja krasa ir roza

Sis rezultats nodrosina atgaiso$anu un tvaika
penetraciju visa ieladg, ar nosactjumu, ka PCD
parstav ielades konfiguraciju.

leguvumi

[J Pieejami indikatori standarta un prionu
sterilizacijas cikliem.

[] Sterilizatora test€Sana, ja prasibas specifikacijai
ir saskana ar standartu, zemakas vai augstakas.

[J Sterilitates monitorings kompleksu dobu
instrumentu, caurulu un porainu pre¢u iekSpusé
netiek nodro§inats registréjot spiedienu,
temperattiru un tvaika kvalitati kamera un/vai
izmantojot iepakojuma monitoringa indikatorus.

[] Izmaksu efektivs pielietojuma d&l. Tikai viens
indikatora strips nepiecie$ams katra sterilizacijas
procesa nevis viens katra iepakojuma.

[ Viegla rezultatu interpretacija pateicoties precizai
krasu mainai.

[] Pastaviga rezultatu atkartojamiba.

[J Visa informacija, kas attiecas uz procesu ir
pieejama uzreiz pec procesa beigam un
pilnvarota persona var izsniegt partiju bez
iepakojumu atverSanas

[ Videi draudzigi, nav nevajadzigu atkritumu.

[] Indikatora laucinu graduéta krasu maina
informé par konstatetjiem atgaisoSanas un
tvaika penetracijas parametriem sterilizatora un
nekondensgjosam gazém tvaika.

[] Indikatoru krasu kimija ir ar neatgriezenisku
kimisku reakciju un laika gaita saglaba krasu ja
tie netiek uzglabati kopa ar citam kimiskam
vielam

[] gke paslimé&josas uzlimes vienkarSo protokole-
Sanu ar gke Steri-Record dokumentacijas
sistemu. ®

[J Visi gke kimiskie indikatori ir aizsargati ar poli-
meéru saistvielam un virsmas parklajumu un tos
var izmest kopa ar parastiem atkritumiem.

[J Izvéle no Cetram dazadamPMS Compact-PCD
versijam atkariba no izv€l&tas programmas
atgaisoSanas un ielades, kura jasterilize.

[J Skriiv€jamis vacin$ sastav no augstas termiskas
izturibas materiala un neriisg€josa térauda
sendvica tipa konstrukcijas, kas pasarga rokas
no augstam temperatiiram. Kimiskais indikators
ir viegli iznemams un izveért€jams péc Katra cikla
beigame.

[] Compact-PCD® var izmantot lielam ciklu skai-
tam. Visas svarigas dalas ir izgatavotas no nert-
s€josa teérauda un termoplastmasas.



PasutiSanas informacija

Katrs sakuma komplekts sastav no Compact-PCD un 100 integréto indikatoru stripiem standarta tvaika
sterilizacijas procesiem, ka arT dokumentacijas lapas, kura janokopé pirms ikdienas lietoSanas. Testa ierices
pieejamas ar1 atseviski. Indikatoru stripi pieejami uzpildes pakas standarta un prionu tvaika sterilizacijas
procesiem, kuras satur arf nomainas blivi skriivéjamam vacinam.

1. Sakuma komplekti un procesa simulacijas ierices / procesa monitoringa sistémas (PMS)

Art.-No.* Produkta kods Daudzums Saturs SV Pielietosana
Compact-PCD® apala versija
C-S-PM-SHL- P AP versl
211-253 RCPCD-KIT 1 (zala krasa),
+ integrétie indikatoru stripi 134° C, 3 min
121°C, 15 min
C-S-PM-SHL- 100 Compact-PCD® gvala versija Vienkar$am dobam
211-254 OCPCD-KIT (zala krasa), iericem, pOIalnﬁm ieladem
integrétie indikatoru stripi un vienkarSiem
C PCD® apal - instrumentiem
PM-HL-RCPCD ompact- apala versija
200020 1 (zala krasa) B
PM-SHL-OCPCD Compact-PCD® gvala versija
200024 (zala krasa)
C-S-PM-HL- Compact-PCD® gpala versija
211-263 RCPCD-KIT 1 (oranZa krasa),
+ integrétie indikatoru stripi 134° C, 3 min
121°C, 15 min
C-S-PM-HL- 100 Compact-PCD*® qval3 versija
211-264 OCPCD-KIT (oranza krasa), Hollow Load tests
integrétie indikatoru stripi Saskana ar EN 867-5
PM-SHL-RCPCD Compact-PCD® apala versija
200021 (oranza krasa)
PM-HL-OCPCD Compact-PCD® qval3 versija
200-026 (oranza krasa)
1 ) Ar augstakam
. i err e
200029 | PM-HDH-RCPCD CompactPCD* apald versija prasibam ka EN
(sarkana krasa) g
c +-PCD® apala . Ar ekstremali augsta-
200-030 PM-VHDH-RCPCD ompact-| °CL a_pa_a versija kam prasbam ka
(briina krasa) EN 867-5
2. Indikatoru stripu uzpildes pakas
Art.-No.* Produkta kods Daudzums Saturs SV Pielietosana
211-252 250 Indikatori visiem
134° C, 3 min gke PMS standarta
C-S-PM-SVI 121°C, 15 min tvaika sterilizacijas
211-255 500 I
Uzpildes paka procesos
Integrétie indikatori
211-211 100 ffggi;s lltz)rilp?e(l)gs Indikatori visiem
gke PMS tvaika
211-212 C-S-PM-SV2 250 134° C, 18 min sterilizacijas procesos
211-215 500 prionu programmam
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