STER] S WSKAZNIKI BIOLOGICZNE DO KONTROLI PROCESU STERYLIZACJI PARA
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WODNA CELERITY™ 20 (LCB063)

ZASTOSOWANIE

Wskazniki  biologiczne  Celerity™ 20 (Bl) stuzag
do monitorowania, kwalifikacji lub testowania produktow
w cyklach sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem
powietrza od 121°C (250°F) do 135°C (275°F).

W potaczeniu z inkubatorem Celerity STEAM zapewniajg
wynik fluorescenciji w ciggu 20 minut.

OPIS

Celerity 20 STEAM BI to wskazniki biologiczne uzywane
do monitorowania procesow sterylizacji parowe;.

Kazdy wskaznik sktada sie z plastikowej fiolki
zaszczepionej sporami Geobacillus stearothermophilus.
Specjalistyczna pozywka zamknieta jest w zakretce.

Kazdy wskaznik posiada rowniez etykiete zawierajgca
informacje o numerze partii i dacie waznosci. Na etykiecie
nadrukowany jest wskaznik procesu sterylizacji parg wodng
stuzgcy do rozréznienia wskaznikow przed i po procesie.
Nadrukowany na etykiecie kod kreskowy mozna
zeskanowa¢ w celu elektronicznego udokumentowania
numeru partii i daty waznosci wskaznika.

Wskazniki biologiczne Celerty™ 20 STEAM
Bl wykorzystujg system wykrywania enzyméw. Po procesie
sterylizacji enzym zwigzany z pozostatymi zywotnymi
zarodnikami rozpoczyna reakcje chemiczng z okreslonymi
pozywkami. Pozywka zawiera substrat
4-metyloumbeliferylo-a-D-glukopiranozyd  (MUD),  ktéry
reaguje z enzymem a-glukozydaza, generujgc sygnat
fluorescencyjny. Zwiekszenie sygnatu fluorescencyjnego
jest wykrywane przez inkubator iskutkuje pozytywnag
odpowiedzig wzrostu.

Ostateczny czas inkubacji wskaznikéw Celerity™ 20
STEAM BI w potgczeniu z inkubatorem Celerity™ STEAM
wynosi 20 minut. Czas inkubacji zostat zatwierdzony
zgodnie z wytycznymi FDA dotyczgcymi walidaciji
skréconych czasow inkubacji wskaznikow biologicznych.
Wydajnos¢ wskaznikéw Celerity™ 20 STEAM Bl zostata
przetestowana zgodnie z metodami opisanymi w American
National Standards Institute, Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, oraz
International Organization of Standards (ANSI/AAMI/ISO)
11138-1:2017 and 11138-3:2017; a wskaznik procesy
na zakretce fiolki Bl spelnia wymagania dotyczace
wskaznika chemicznego typu 1 normy ANSI/ AAMI/ISO
11140-1:2014.
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ZALETY

* 20-minutowy czas inkubacji zapewnia szybkie wyniki i szybkag
zmiang urzgdzenia

* Kod kreskowy na etykiecie ze wskaznikiem procesu utatwia
elektroniczng dokumentacje numeréw partii i dat waznosci

* Wskazniki aktywuje sie poprzez przekrecenie nakretki
i kilkukrotne obrocenie/trzepniecie fiolki. Zmniejsza
to potencjalne zanieczyszczenie z ,nadmiernie aktywowanych”
fiolek i eliminujgca potrzebe stosowania drugiego aktywatora

» Konstrukcja wskaznikdéw glass-free zmniejsza ryzyko obrazen
pottuczonym szkiem

* Niebieska nakretka oraz oznaczenie pozwalajg na tatwg
identyfikacje procesu sterylizacji.

Informacja dotyczagca zamoéwienia

O LCBO063 — Wskazniki biologiczne Celerity™ 20 STEAM Bl
op.25szt :f

U LCBO51 — Inkubator Celerity™ STEAM — ilos¢ 1

*Dane Techniczne 10981888 zawierajg szczegbtowe informacje dotyczgce inkubatora Celerity STEAMI.

Pozycja
Miejsce(a)

11866853 (Wydanie A)



STANDARDY

WLASCIWOSCI TECHNICZNE

ISO 11138-1:2017 Sterylizacja produktow stosowanych w
ochronie zdrowia — Wskazniki biologiczne — Czes$¢ 1:
Wymagania ogdlne. Association for the Advancement of
Medical Instrumentation; 2017

ISO 11138-3:2017 Sterylizacja produktéw stosowanych w
ochronie zdrowia — Wskazniki biologiczne — Czes¢ 3:
Wskazniki biologiczne dla procesow sterylizacji cieptem
wilgotnym. Association for the Advancement of Medical
Instrumentation; 2017

ISO 11140-1:2014 Sterylizacja produktéw stosowanych w
ochronie zdrowia — Wskazniki chemiczne - Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne. Association for the Advancement of
Medical Instrumentation; 2014

INSTRUKCJE STOSOWANIA

WAZNE:

Ta sekcja umozliwia Klientowi zrozumienie instrukciji
uzytkowania. Nie nalezy jej nigdy uzywac zamiast aktualnych
instrukcji lub informacji podanych na opakowaniu lub
etykiecie. Nalezy zawsze postepowaé zgodnie ze
wskazéwkami dotgczonymi do produktu i stosowac sie do
wszystkich obowigzujgcych srodkoéw ostroznosci.

Dla kazdego cyklu testowego:

1. Umiesci¢ wskaznik Celerity 20 STEAM BI w pakiecie
testowym w pakiecie testowym odpowiednim do badania
cyklu sterylizaciji.

2. Umiesci¢ pakiet testowy w miejscu najtrudniejszym do
sterylizacji (zwykle na dolnej potce, nad odptywem).

3. Rozpocza€ cykl sterylizacji.

4. Po zakohnczonym cyklu wyja¢ pakiet testowy i pozostawi¢
do ostygniecia.

5. Otworzy¢ pakiet testowy.

6. Sprawdzi¢ wynik na paskowym wskazniku chemicznym
(Patrz instrukcja dotyczgca paska wskaznikowego
dotaczona do opakowania).

7. Oceni¢ wskaznik procesu na nakretce wskaznika
biologicznego pod katem pozytywnych wynikéw.
Wskaznik procesu zmienia kolor z rézowego na brgzowy
po ekspozycji na dziatanie pary.

8. Uszczelni¢ i aktywowaé wskaznik biologiczny,
przekrecajgc nakretke w prawo.

9. Pozywka uwalnia sie po jednym szybkim potrzgs$nieciu
zapieczetowanym wskaznikiem.

10.Inkubowa¢ wskaznik Bl przez 20 minut w inkubatorze
Celerity™ STEAM.

Inkubator jest w petni zautomatyzowanym systemem. Po
zakonczeniu procesu inkubacji (lub po pozytywnym
zidentyfikowaniu  wskaznika biologicznego) inkubator
wskazuje zakonhczenie badania. Trwaty zapis wynikéw
mozna wydrukowa¢ za pomocg drukarki (wyposazenie
opcjonalne).

Wymiary; Wysoko$é x Sredn:1.8 x 0.64" (45.7 x 16.3 mm)
Szczepy bakterii: Geobacillus stearothermophilus
NRRL B-1172

6 6
Populacja: od 1.0 x10 do 4.0x10 Geobacillus
stearothermophilus

System wykrywania: Reakcja a-glukozydazy z 4-

metyloumbeliferylo-o-D-glukopiranozydu

Czynnik fluorogenny:

4-metyloumbeliferylo-a-D-glukopiranozyd (MUD)

Pozywka: pozywka zdefiniowana

Wartos¢ D dla pary nasyconej w 250°F (121°C): 2 1.5 minut
Uwaga: Wartos¢ D-value jest odtwarzalna tylko wtedy, gdy
wskaznik biologiczny jest eksponowany i hodowany w tych

samych warunkach ktére byly stosowane przez firme STERIS
Corporation do okre$lenia wartosci D.

Wartos¢ Z: 2 10°C
Czas inkubacji: 20 minut

Okres trwatosci: Okres trwatosci okresla si¢ w momencie
produkcji, zgodnie z datg waznosci na etykiecie partii.



WARUNKI PRZECHOWYWANIA

SERWIS

Przed uzyciem wskazniki nalezy przechowywaé w
temperaturze 16-24°C (60-75°F) przy wilgotnosci wzglednej
30-60% (RH). Unika¢ kontaktu ze sSrodkami sterylizujgcymi
lub chemikaliami.

UTYLIZACJIA

Przed wyrzuceniem, niezuzyte oraz pozytywne wskazniki
biologiczne nalezy traktowa¢ jak standardowe odpady
biologiczne, gatunki niepatogenne. Wszystkie inne sktadniki i
negatywne wskazniki mozna utylizowac jak zwykte odpady.

Informacja Techniczna

STERIS z przyjemnos$cig oferuje kompletnie obsadzone
i dobrze wyposazone laboratorium obstugi technicznej,
zdolne do przeprowadzania niezbednych testow oraz
zapewniajgce pomoc telefoniczng oraz — w razie potrzeby —
na miejscu. Wiecej informacji na temat korzysci, jakie
ta ustuga moze przynie$¢ w przypadku konkretnej placowki,
mozna uzyskac¢ na zgdanie.

Edukacja

Uniwersytet STERIS przygotowuje zaréwno obecnych
jak i przysztych lideréw z szerokg gama mozliwosci uczenia
sie, programdéw nauczania i wiedzy. Uniwersytet zapewnia
rébwniez dostosowany do potrzeb akredytowany program

edukacyjny, ktéry pasuje do kazdego napietego
harmonogramu. Wiecej informacji na stronie
http://university.steris.com/sterisu.

DANE TECHNICZNE

Wydajno$¢ wskaznikéw Celerity™ 20 STEAM zostata

przetestowana zgodnie z metodami opisanymi w ASNI/AAMI/ISO
11138-1 oraz 11138-3. Tabele 1 i 2 przedstawiajg testy
wydajnosciowe przeprowadzone na trzech partiach
wskaznikow.

Tabela 1. Okreslenie populacji oraz Wartosci D/ Wartosci Z — Wyniki Testu 3 partii wskaznikéw Celerity™20 STEAM BI

Partia Populacja 1%1:1;%&25’5603:) Wartos¢ D 1?,3;%(%25;':) Wartos¢ Z
1 2.3 X 106 3.1 0.8 0.7 16.7
2 2.5X 106 2.5 0.8 0.6 20.0
3 2.5 X 106 2.6 0.8 0.7 20.0
Tabela 2. Wyniki Przetrwania/Zabicia z 3 partii wskaznikow Celerity™ 20 STEAM Bl
Partia Przezycie (#poz\;vt)),/r\]fxllﬁlet;it:dane) Zabicie (#po\z/\;/)t,)r/]\i/\l/(rinta(/a;tt)idane)
1 13.39 50/50 31.81 0/50
2 11.11 50/50 26.29 0/50
3 11.33 50/50 26.77 0/50




KLIENT JEST ODPOWIEDZIALNY ZA PRZESTRZEGANIE
OBOWIAZUJACYCH LOKALNYCH | KRAJOWYCH
KODEKSOW ORAZ PRZEPISOW.

Wyltacznie do uzytku poza Stanami Zjednoczonymi

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt:

. STERIS Corporation
S T E R l S 5960 Heisley Road
Mentor, OH 44060-1834 « USA
== 440-354-2600 » 800-548-4873
www.steris.com

i

Niniejszy dokument jest przeznaczony do wytgcznego uzytku Klientow STERIS,
w tym architektow lub projektantéw. Powielanie w cato$ci lub w czesci przez
osoby inne niz Klient jest zabronione.
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