Zatezovy vsazkovy helix test pro parni
sterilizatory dle EN 13060 a EN 285
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Navod k pouziti

BCHT/100/D - obj. ¢. 103.003.0100

BCHT/250/D - obj. ¢. 103.003.0250

BCHT/500/D - obj. €. 103.003.0500
BCHT/100/D5 — obj. €. 103.005.0100
BCHT/100/D7 - obj. €. 103.107.0100
BCHT/500/D7 - obj. €. 103.107.0500
BCHT/100/D18 — obj. ¢. 103.018.0100

EN 868
EN 285

REACH EC 1907 - 2006

GMP 1SO 11138
EN 867 EN 866

1SO 13485 SD mEleal 1S0 9001

1S0O 11140
IS0 11607

MDD 93 42 EEC
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Zatézovy vsazkovy helix test pro v§echny parni sterilizatory (dale jen VPS)
dle CSN EN 13060 nebo CSN EN 285 pro kontrolu sterilizace dutych nastroju

PCD testovaci télisko typu Hollow A — @ 2 mm, délka hadi¢ky 1,5 metru
- 134 °C - 3,5 min. nebo 121°C - 15 min.,

- 134 °C - 5,3 min.,

- 134 °C - 7,0 min. nebo 121°C - 20 min.,

-134 °C - 18 min.

Zatézovy vsazkovy test pro vSechny parni sterilizatory se pouziva k prokazani, ze pfi urovnich, na které jsou
nastaveny ovladaci prvky, budou dosazeny pozadované steriliza¢ni podminky v PCD testovacim télisku, které
vyhovuje definici vsazky s dutinou typu A.

Konstrukce zatézovych testt dokaze odhalit tyto zavady v prub¢ehu sterilizacniho procesu:
- nedostate¢nou teplotu sterilizace,
- nedostatecny cas sterilizace,
- nedostate¢né odvzdusnéni komory sterilizatoru,
- nedostate¢né odvzdusnéni dutych nastroj,
- nedostate¢ny prinik pary k vnitinim povrchiim dutych nastroju,
- netésnost sterilizatoru (t€snéni dveti, ventily) a ptisluSenstvi (pfivodni potrubi atp.),
- pritomnost sebemensiho mnozstvi inertnich plyni v pare,
- pritomnost vétsiho mnozstvi kondenzatu — pii nesyté pare.

Ob;. &islo Vyrobek Popis / obsah
BCHT/100/D 1ks plastové testovaci télisko bilé barvy s hadi¢kou typu ,,Hollow A*
103.003.0100 134 °C - 3.5 min k opakovanému pouziti — t¢z PCD (process challenge device),
Sterintech T 71100 ks  chemickych indikatord dle CSN EN ISO 11140-1 typ 2,
121 °C - 15 min. “ S i
1 ks bavinény sacek.
BCHT/250/D 1 ks  plastové testovaci télisko bilé barvy s hadi¢kou typu ,,Hollow A*
103.003.0250 134 °C - 3.5 min k opakovanému pouziti — téZ PCD (process challenge device),
Sterintech ~ " |250ks  chemickych indikatorii dle CSN EN ISO 11140-1 typ 2,
121 °C - 15 min. “ o oix
1 ks  bavinény sacek.
BCHT/500/D 1 ks  plastové testovaci télisko bilé barvy s hadi¢kou typu ,,Hollow A*
103.003.0500 134 °C - 3.5 min k opakovanému pouZiti — téz PCD (process challenge device),
Sterintech =7 |500ks  chemickych indikatort dle CSN EN ISO 11140-1 typ 2,
121 °C - 15 min. < o ox
1 ks bavinény sacek.
1 ks  plastové testovaci télisko bilé barvy s hadi¢kou typu ,,Hollow A*
103.0 05.0100 | BCHT/100/D5 k opakovanému pouZiti — téz PCD (process challenge device),
Sterintech | 134 °C - 5,0 min. | 100 ks  chemickych indikatort dle CSN EN ISO 11140-1 typ 2,
1 ks  bavinény sacek.
BCHT/100/D7 1 ks  plastové testovaci télisko bilé barvy s hadi¢kou typu ,,Hollow A*
103.107.0100 134 °C - 7 min k opakovanému pouziti — téZ PCD (process challenge device),
Sterintech . |100ks  chemickych indikatori dle CSN EN ISO 11140-1 typ 2,
121 °C - 20 min. ‘o ax
1 ks bavinény sacek.
BCHT/500/D7 1 ks plastové testf)vaci télvislfo bi,lvé barvy s hadickou typu ,,Holl_ow A*
103.107.0500 134.°C - 7 min k opakovanému pouziti — téz PCD (process challenge device),
Sterintech . |500ks  chemickych indikatori dle CSN EN ISO 11140-1 typ 2,
121 °C - 20 min. . ax
1 ks bavinény sacek.
1 ks  plastové testovaci télisko bilé barvy s hadickou typu ,,Hollow A*
103.018.0100 | BCHT/100/D18 k opakovanému pouZiti — téz PCD (process challenge device),
Sterintech | 134 °C - 18 min. |100 ks  chemickych indikatort dle CSN EN ISO 11140-1 typ 2,
1 ks  bavinény sacek.
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Piiprava testovaciho téliska pred pouZitim

a)
b)

c)

zkontrolujte testovaci télisko, zda neni zalomena teflonova hadicka (8), tésnici spojka (7) neni natrzena a zda
neni poskozeny tésnici krouzek (4),

zkontrolujte, zda jsou vnitini ¢asti testovaciho téliska suché a neobsahuji kondenzat z prfedchozich testu.
Neni-li tomu tak, télisko vysuste (napf. stlacenym vzduchem),

testovaci télisko pouzijte pouze v piipad¢, ze neni horké (tj. ma pfiblizné teplotu okoli). V opaéném piipadé
jej nechte vychladnout. Pfi pouziti horkého téliska by mohlo dojit ke zkresleni vysledku zabarveni
chemického indikatoru.

Provedeni zatéZového vsazkového helix testu ve velkych parnich sterilizatorech

1) chemicky indikator (3) pfeloZte tak, aby kryci papirek piekryval barevna poli¢ka indikatoru,
2) prelozeny chemicky indikator (3) vlozte do §térbiny v drzaku indikatoru (2) tak, aby rozeviena ¢ast
indikatoru sméfovala k hadi¢ce (viz. obrazek),
3) uzavér se zavitem (1) zasroubujte do testovaciho téliska (5), s citem dotahnéte a vlozte do bavinéného sacku,
4) testovaci t€lisko vlozte spole¢né se sterilizovanym materialem nejlépe do spodni ¢asti komory sterilizatoru,
5) spustte odpovidajici sterilizaéni program,
6) po ukonceni sterilizaéniho programu testovaci télisko opatrné vyjméte (hrozi popaleni obsluhy) a vyhodnot'te
zabarveni chemického indikatoru,
7) jsou-li vSechna Ctyfi policka chemického indikatoru éerna, test prob&hl uspésné. V opacném piipadé test
opakujte (mozny vyskyt inertnich plynd v komofe sterilizatoru),
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Priklad interpretace vysledku Chemicky indikator Komentar
i s e indikator nebyl vystaven
nepouZity indiktor m ! sterilizaénimu procesu
. . indikator byl vystaven teploté, avSak
nevyhovuje — opakujte test m 2 (y . v
y . paxu) ‘ ne pafe — nedostate¢né odvzdusnéni
nevyhovuje — opakuijte test ‘ m 3 nedost'i\tecn? odvzdusnen} a/nebo
§patna penetrace pary
. . pritomnost inertnich plynt v pare
nevyhovuje — opakujte test ‘ ‘ E | 4 a / nebo netésnost sterilizatoru
. - o fitomnost syté pary pii dodrzeni
vyhovuje — pokracujt teril 5 P Z
y je — pokracujte ve sterilizaci . | | teploty a dasu

8)
9)

odpovédna osoba rozhodne o vysledku testu priniku pary a o propusténi vsazky,
odtrhnéte bily kryci papirek, odstraiite spodni voskovy papir z druhé strany chemického indikatoru a vlepte
jej do dokumentace sterilizace nebo na vytisk z tiskarny PS.
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Poznamka K interpretaci vysledki:

Netspésny zatézovy vsazkovy test VPS neni nevyhnutelnym dikazem toho, ze chyba je vyhradné ve
sterilizatoru (nedostate¢né odvzdus$néni nebo vyskyt netésnosti). Pfi¢inou mohou byt také vnéjsi vlivy, jako je
napi. kvalita napajeci vody, zavzdu$néné potrubi na ptivod pary pfed zacatkem procesu atd. Pokud opakované
nevychazi zatézovy vsazkovy test v PS, doporucujeme nechat tento pfistroj prohlédnout servisni organizaci.
Muze se v tomto piipadé jednat o technickou zavadu pfistroje nebo piislusenstvi — vyvijeCe demineralizované
vody atp.

Poznamka k testovaci sadé:

Po spotfebovani vSech chemickych indikatori zbaleni doporucujeme pro zachovani reprodukovatelnosti
vysledki poridit novou sadu zatézového vsazkového testu pro VPS dle CSN EN 13060 nebo CSN EN 285 se
sterilizacnimi cykly s frakcionovanym vakuem. V piipadé¢ piekroceni Zivotnosti testovaciho téliska mize dojit ke
zkresleni vysledkd a jejich Spatné interpretaci.

Pokyny k dokumentaci
Spolu s Bowie-Dick testem nalepte do formulafe vSechny vysledky kontroly kazdé Sarze daného sterilizatoru
béhem dne. Piedloha formulafe je soucasti dodavky a pted pouzitim je zapotiebi jej okopirovat.

Pro vytvoteni logického propojeni mezi vysledky kontroly vsazek a baliky, popf. kontejnery se sterilnimi
pfedméty, nabizime etiketovaci klesté (obj.¢. 15.300.250), které na etiketu vytisknou koéd pracovnika, ¢islo
vsazky, Cislo sterilizatoru, datum sterilizace a datum exspirace. Etikety jsou v provedeni s procesovym
indikatorem (CSN EN ISO 11140-1 typ 1) nebo bez indikatoru. Etikety je mozné nalepit na balik a po pouziti pfi
operaci ¢i zakroku opét nalepit do protokolu pacienta (umoziiuje to dvojita lepici vrstva etiket). Takto je
vytvofené bezchybné dokumentacni spojeni mezi sterilnimi vyrobky pouZzitymi na pacientovi a dokumentaci
vysledki kontroly $arze uloZzenymi na pracovisti sterilizace.

Upozornéni

1. Zat€zovy vsazkovy test v PS (testovaci t€lisko a chemicky indikator) nenahrazuje pravidelnou validaci
biologickymi indikatory. Validace se vykonava po instalaci pfistroje, po kazdé opravé pfistroje a dle platné
legislativy v pfedepsanych intervalech.

2. Chemické indikatory skladujte v suchych mistnostech pifi pokojové teploté. Chemické indikatory
neskladujte v prostorach s jinymi chemikaliemi, jejichz vypary by mohly poskodit indikatory.

3. Indikatory mohou byt odstranény s komunalnim odpadem.
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