3M™ Systemy monitorowania procesow sterylizaciji
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Jakosc¢ procesu sterylizac

Procesy sterylizacji, zgodnie z definicjg zawartg w normach

europejskich serii PN-EN 29000, sg uznane jako procesy specjalne,
tzn. takie, ktdrych rezultatow nie mozna w petni zweryfikowac,
na przyktad poprzez badanie produktu koricowego.

Z tego powodu procesy sterylizacji nalezy walidowac do uzycia,
rutynowo kontrolowac ich efektywno$¢ oraz utrzymywac sprzet
we wiasciwym stanie. Spetnienie tych wymogéw zgodnie z normg
PN-EN ISO 17665-1:2006 (Sterylizacja produktow stosowanych
w ochronie zdrowia -- Ciepto wilgotne -- Cze$¢ 1: Wymagania
dotyczgce opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobdw medycznych) zapewnia ,,...wiarygodne

i powtarzalne dziatanie bakteriobdjcze tak, ze mozna oczekiwac,
z duzym zaufaniem, ze bedzie istniata mata szansa na przezycie
mikroorganizmu po procesie sterylizacji.”

Rutynowa kontrola procesow sterylizacji dostarcza dowodow:

* dla dziatu sterylizacji w celu uwolnienia sterylizowanego wsadu,
z wysokim stopniem zaufania

* dla koncowego uzytkownika sterylizowanego pakietu,
aby stosowat produkt z zaufaniem, ze zostat on poddany
wiasciwemu procesowi sterylizaci

* dla ochrony pacjenta, personelu i szpitala.

3M oferuje szereg najwyzszej jakosci produktow do kontroli
i monitorowania procesow sterylizacji.

Nowoczesne rozwigzania 3M pozwalajg na uwolnienie
wszystkich sterylizowanych wyrobdw i materiatow z najwyzszym
prawdopodobienstwem osiagniecia wtasciwego poziomu

dekontaminacji. Rowniez we wszystkich nagtych sytuacjach...




Kontrola sprzetu

Wiasciwa kontrola urzgdzenia (sterylizatora) odgrywa zasadniczg
role w monitorowaniu procesow sterylizacji i polega na sprawdzeniu
dziatania kazdego autoklawu, kazdego dnia przed przystapieniem
do uzytkowania go. Niezmiernie wazna jest ciagta kontrola
elektronicznych rejestratoréw i wskaznikéw sterylizatora podczas
pracy sterylizatora. Przeprowadzenie sterylizacji w sterylizatorze
parowym wymaga, aby kazdy sterylizowany pakiet byt poddany
dziataniu pary wodnej o odpowiedniej jakosci, w odpowiedniej
temperaturze i czasie.

W codziennej praktyce niemozliwa jest kontrola tych parametrow

w kazdym punkcie zamknigtej komory. Z tego powodu pomiar
parametrow w komorze jest dokonywany poprzez elektroniczne

lub fizyczne czujniki, ktore sg zainstalowane w okreslonych punktach
w sterylizatorze. Czujniki s3 potgczone z rejestratorami, drukarkami

i wySwietlaczami, ktére umozliwiajg wstepne okreslenie efektywnosci
dziatania sterylizatora. Wbudowane do sterylizatora czujniki

i rejestratory ulegajg z uptywem czasu rozkalibrowaniu i nie zawsze
zapewniajg doktadne informacje. Niektore czujniki wbudowane

do sterylizatoréw posiadajg matg doktadno$c¢ a czesc sterylizatorow
starego typu nie posiada w ogole rejestratorow. Elektroniczne

i fizyczne czujniki w sterylizatorach nie zapewniajg pomiaréw
pozostatosci powietrza, penetracii czynnika sterylizujgcego i jakosci
pary wodnej. Tego typu informacje sg zapewniane przez wskazniki
chemiczne typu Bowie-Dick'a. 3M oferuje szereg produktow
spetniajgcych wymogi testow Bowie-Dick’a i zapewniajgcych
wiarygodne i doktadne wyniki.

Podstawowg metodg sprawdzajaca wiasciwe dziatanie sterylizatora
parowego ze wstepng proznig jest przeprowadzenie codziennego
testu Bowie-Dick'a. Test jest przeprowadzany kazdego dnia, kiedy
sterylizator jest uzytkowany, zazwyczaj rano przed rozpoczeciem cykli
Klinicznych, po przeprowadzeniu cyklu rozgrzewajacego komore.
Test Bowie-Dick’'a ma na celu wykazanie usuniecia powietrza

i wiasciwej penetracji pary wodnej we wszystkich pakietach.

W przypadku obecnosci powietrza lub gazéw niekondensujgcych

w komorze, z powodu niewystarczajgcego usuniecia powietrza,
nieszczelnosci lub jesli gazy te sg wprowadzone do komory

wraz z parg wodng, test Bowie-Dick’a wykaze wynik nieprawidtowy.




b \
\\. ,‘" ‘

3M Kontrola sprzgt\k

produ

3M™ ETS

Elektroniczny system testujacy
2-giej generacji

3M ETS to unikalny, niezalezny od pracy sterylizatora przyrzad testowy
do pomiaru parametréw fizycznych procesow sterylizacji parg wodna.
W odréznieniu od innych alternatywnych zestawdw testowych typu
Bowie-Dick'a system ETS zapewnia obiektywny wynik, ktdry nie
wymaga interpretacji uzytkownika i pozwala na natychmiastowe
podjecie decyzji o dopuszczeniu sterylizatora do pracy. Wynik testu
Bowie-Dick'a jest wyswietlany bezposrednio po cyklu na rejestratorze
danych 3M 4108. Unikalna technologia zapewnia réwniez funkcije
wczesnego ostrzezenia, pozwalajgcg na wykrycie nawet niewielkich
nieprawidtowosci i zaplanowanie naprawy sterylizatora w dogodnym
czasie.

Zapewnia doktadny pomiar temperatury, cisnienia i czasu.

* Wykrywa gazy nie kondensujgce obecne w komorze sterylizatora.

Dokonuje doktadnej, komputerowej analizy efektywnosci procesu
sterylizacji.

* Powtarzalny i nie wymagajacy interpretaciji wynik.

Produkty 3M do przeprowadzenia testu Bowie-Dick'a zapewniajg
réwnowazne dziatanie w stosunku do standardowego

zestawu testowego Bowie-Dick’a, opisanego w EN 285 i EN ISO
11140-3,-4. Sg testowane i spetniajg rygorystyczne wymogi
metod testowych zgodnie z EN ISO 11140-3,-4 zapewniajgc wynik
codziennego testu penetraciji pary wodnej wymaganego

w EN ISO 17665 (dawniej EN 554).

3M™ Comply™

Zestawy testowe typu Bowie-Dick
jednokrotnego uzytku

* 0szczednos¢ kosztow i naktadow pracy przy sporzadzaniu
zestawow standardowych.

* Powtarzalny wynik zapewnia tatwe wykrycie nieefektywnego
procesu.

Prosty odczyt na podstawie oceny zmiany zabarwienia arkusza.
* Wysoce zrdznicowane kolory eliminujg btedy w interpretacii.

* Dostepna wersja z arkuszem wczesnego ostrzegania.
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3M™ Data Logger

3M Data Logger to rejestrator czasu i temperatury
do automatycznych myjek dezynfekcyjnych.

* (Qcenia czyszczenie, dezynfekcje termiczna,
ptukanie i suszenie poprzez doktadny i niezalezny
pomiar temperatury i czasu.

* Kalkulacja Ao600 / Ac3000 umozliwia pomiar
letalnosci cyklu.

* Stosowany do walidacji (testy dopuszczenia
i kwalifikacji dziatania) oraz podczas rutynowe;
kontroli myjek, bez wzgledu na ich rodzaj (tunelowe,
pracy ciagtej i pozostate).

e Czestotliwos¢ pomiaréw ustawiana zgodnie
z preferencjg uzytkownika.

* Wysoka doktadno$¢ pomiaru gwarantuje wiasciwg

kontrole procesu.

Obiektyw
Wik

Bezpieczenstwo pacjenta



Kontrola wsadu

Kontrola wsadu to krytyczny element programu zapewnienia jakosci
sterylizacji. Kontrola wsadu zapewnia informacje na temat penetracji
czynnika sterylizujgcego, efektywnosci bakteriobdjczej danego procesu
i wraz z pozostatymi elementami kontroli stanowi podstawe

do zwolnienia wyrobow po sterylizacji.

Kontrola wsadu polega na stosowaniu wskaznikéw biologicznych

i/lub chemicznych umieszczonych w zestawach testowych
(przyrzadach testowych procesu) reprezentatywnych dla
sterylizowanych wsaddw. W zaleznosci od rodzaju sterylizowanego
wsadu zestawy majg odmienny wyglad i budowe, lecz zawsze powinny
zapewniac okreslone, najlepiej najwigksze utrudnienie dla penetracji
czynnika sterylizujgcego.

Wskazniki biologiczne stosowane w kontroli wsadu okreslajg aktualne
dziatanie bakteriobojcze kontrolowanego cyklu. Jest to unikalne
dziatanie i pozostate rodzaje wskaznikow petnig jedynie role
pomocniczg w okresleniu prawidtowego dziatania sterylizatora.

W kontroli rutynowej w celu okreslenia bakteriobdjczego dziatania
procesu sterylizacji wskazniki biologiczne powinny by¢ stosowane
w kazdym cyklu.

Ponadto wskazniki biologiczne nalezy stosowac zawsze w Sytuacjach:

* po otrzymaniu nieprawidtowego wyniku wskaznika biologicznego
lub innego wskaznika

* po naprawach i przegladach sterylizatoréw

* podczas testowania produktéw (przy wprowadzaniu
nowych produktdw)

podczas walidacji procesow sterylizacii

jako element kontroli jakosci.

Kontrola biologiczna kazdego cyklu to praktyczne rozwigzanie
dla zapewnienia efektywnego procesu sterylizacji.

Najwyzsza produktywnos¢

Najnowsza technologia wskaznikow o szybkim odczycie zapewnia
ostateczny wynik juz nawet po 1 godzinie inkubacji. Zastosowany
system wykrywajgcy pozwala na wczesniejsze wykrycie mniejszych
nieprawidtowosci w cyklu sterylizaciji niz w przypadku stosowania
tradycyjnych wskaznikow fiolkowych.




Kontrola wsadu

produkty

Wskazniki biologiczne zawierajg wysoce oporne spory bakteryjne,
ktdrych inaktywacja zapewnia informacje na temat efektywnosci
bakteriobgjczej kontrolowanego procesu.

3M™ Attest™ Rapid Readout

System kontroli biologicznej
0 szybkim odczycie

e Automatyczny odczyt.

o Obiektywny wynik.

* Eliminacja interpretacji zmiany koloru i pomytek z tym zwigzanych.

Wynik kontroli po 1-3 (para) lub 4 godzinach (EO) pozwala efektywnie
i racjonalnie monitorowac kazdy cykl i umozliwia uwolnienie
sterylizowanych pakietow na podstawie odczytu wyniku, co zwigksza
bezpieczenstwo pacjentow. Wynik nieprawidtowy jest wykrywany

juz po kilkudziesigciu minutach, co praktycznie wyklucza wydanie
niesterylnego materiatu z dziatu sterylizacji.

Kazay cykl
| azydyypakiet
Kazdy aétal

- -

Dowod osiggniecia dziatania bakteriobdjczego z kazdego cyklu:
* pozwala odeprze¢ zarzuty nieprawidtowej sterylizacji

e zmnigjsza ilo$¢ materiatdw wycofywanych w przypadku wyniku
nieprawidtowego

* skraca czas naprawy i wytgczenia sterylizatora z pracy po
naprawie.

3M™ Attest™
System kontroli biologicznej

Technologia wskaznikow Attest gwarantuje otrzymanie rzetelnego
wyniku juz po 24 — 48 godzinach inkubacji. Wskazniki zawierajg nie
tylko spory bakteryjne ale réwniez pozywke bakteryjng, dzieki czemu
mozliwa jest inkubacja w podrecznym inkubatorze, bez potrzeby
przekazywania wskaznika do laboratorium. Odczyt wyniku kontroli
polega na sprawdzeniu koloru pozywki. Zmiana koloru pozywki na
761ty wskazuje na nieprawidtowy proces sterylizacii.




Kontrola wsadu

produkty

Biologiczne przyrzady testowe procesu

Biologiczne przyrzady testowe procesu (gotowe zestawy testowe

ze wskaznikiem biologicznym) zapewniajg utrudnienie penetracji pary
wodnej lub tlenku etylenu. Ich konstrukcja zapewnia standardowe
utrudnienie za kazdym razem, kiedy przeprowadzana jest kontrola,
o gwarantuje powtarzalne wyniki.

Stosowanie przyrzaddw testowych procesu 0szczedza naktad pracy
i czas na wiasnoreczne przygotowanie zestawdw i eliminuje brak
powtarzalnosci.

Przyrzady spetniajg wymogi AAMI (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation) dla zestawdw testowych

— zestaw 16 serwet ptdciennych dla pary wodnej i narzedzi rurowych
dla tlenku etylenu.

Jednoczesnie dzigki matym rozmiarom zestawy testowe 0szczedzajg
cenng przestrzen w komorze sterylizatora.

Biologiczne przyrzady testowe dostepne sg zaréwno w wersji
standardowej (3M Attest) jak i w wersji ze wskaznikami o szybkim
odczycie (3M Attest Rapid Readout). Do kazdego zestawu testowego
dodany jest pojedynczy wskaznik kontrolny w celu kontroli
Zywotnosci spor.




Kontrola pakietu

Kontrola pakietu polega na stosowaniu wskaznikéw chemicznych
wewnatrz pakietéw. Dzigki temu uzytkownik sterylizowanych
materiatow po otwarciu pakietu bedzie miat dowad, ze czynnik
Srodek sterylizujgcy dotart do wnetrza pakietu. Aby mie¢ pewnosc, ze
nastgpita penetracja czynnika sterylizujgcego wewngatrz catego wsadu
nalezy stosowac¢ wskazniki chemiczne w kazdym sterylizowanym
pakiecie, tacy narzedziowej, torebce, kontenerze. ..

Kazdy pakiet musi by¢ poddany dziataniu czynnika sterylizujacego
0 okresSlonych parametrach. Te parametry to:

para wodna tlenek etylenu:
* nasycona para wodna e stezenie EO
* czas * wilgotno$¢ wzgledna
¢ temperatura. * czas

e temperatura.

gorace suche powietrze sterylizacja plazmowa
* czas * czas
e temperatura. ¢ obecno$¢ plazmy.

sterylizacja parowo-formaldehydowa
* nasycona para wodna

e stezenie formaliny

* Czas

e temperatura.

oo

Kontrola pakietu to uzupetnienie kontroli wsadu, ktdra przy uzyciu
wskaznika biologicznego i/lub chemicznego okresla aktualne dziatanie

bakteriobdjcze kontrolowanego cyklu (wskaznik biologiczny) lub tylko
penetracje czynnika sterylizujgcego do wnetrza przyrzadu testowego
w kontrolowanym cyklu (wskaznik chemiczny).

Poniewaz kontrola wsadu moze nie wykry¢ bteddéw lokalnych
w pojedynczych pakietach to najlepszg metodg wykrycia tych btedow
jest stosowanie wskaznikow chemicznych wewngtrz kazdego pakietu.

Problemy, ktdre mogg spowodowac nieefektywng sterylizacje
poszczegolnych pakietdw w komorze to:

* kieszenie powietrzne i/lub pozostatosé powietrza w pakietach
z powodu nieprawidtowo dziatajgcego systemu prozniowego,
powietrza w przewodach doprowadzajgcych,
gazéw niekondensujgcych w parze wodnej

* Zbyt duzy lub zbyt gesto upakowany pakiet
* nieprawidtowy np. zbyt gesty zatadunek komory
* niewtasciwe opakowanie sterylizowanych materiatow

* brak wstepnego nawilzenia / kondycjonowania przed sterylizacjg
pakietow sterylizowanych tlenkiem etylenu lub nieprawidtowe
nawilzanie podczas cyklu

 wybdr nieprawidtowych parametréw cyklu (czas temperatura)
w stosunku do rodzaju zatadunku.

Ktdrykolwiek z wyzej wymienionych probleméw moze prowadzic
do niewtasciwej ekspozycji i braku sterylnosci pakietow.

Obiektywn
WB{/HIKy

Bezpieczenstwo pacjenta



Kontrola pakietu

Innowacyjne wskazniki 3M:
* wykrywaja btedy lokalne
* mierza parametry krytyczne niezbedne do wiasciwej sterylizacji
* dostarczajg informacji na temat jakosci czynnika sterylizujgcego
* zapewniajg informacje diagnostyczne.

Wsrod wieloparametrowych i zintegrowanych wskaznikow 3M
do sterylizacji parg wodng i tlenkiem etylenu wyrdzniamy
3 podstawowe typy:

1. Z przesuwajaca si¢ substancja wskaznikowa — wykorzystuja
zaawansowang technologie, ktora zapewnia wynik oparty na dziataniu
wskaznika biologicznego opisanego w normie EN ISO 11138,
Dziatanie opiera sig na wykorzystaniu zaréwno procesu chemicznego
jak i fizycznego, dzieki czemu odczyt wyniku nie wymaga interpretacii.

10

Wskazniki chemiczne pozwalajg uzytkownikowi na wykrycie
pojedynczego pakietu z catego zatadunku, ktory nie byt poddany
ekspozycji w odpowiednich warunkach.

2. 0 dziataniu sekwencyjnym — gdzie wskazniki odpowiadaja
stopniowo na czas i warunki ekspozycji. Poszczegolne pola
wskaznikowe zmieniajg zabarwienie w réznych warunkach,
zapewniajac informacje na temat czasu i temperatury ekspozycji przy
jednoczesnej ocenie jakosci pary wodne.

3. Dziatajace na zasadzie zmiany zabarwienia

— to najpowszechniej stosowane wskazniki. Wykorzystujg substancije
wskaznikowa naniesiong na pasek, ktdra zmienia zabarwienie

w przypadku ekspozycji w cyklu o okreslonych parametrach.




Kontrola paki

proadu Kty

Wskazniki do pary wodne;j i tlenku etylenu

Wskazniki z przesuwajacg sie substancjg Wskazniki dziatajace na zasadzie zmiany
wskaznikowa zabarwienia
3M™ Comply™ SteriGage™ 3M™ Comply™ wskazniki
3M™ Comply™ Thermalog™ wieloparametrowe
* Nasladujg zachowanie si¢ wskaznika biologicznego » Zdecydowana zmiana zabarwienia po ekspozycji.

(EN ISO 11138) w cyklu sterylizacyjnym. o . ) . . .
* Liniowe utozenie substancji wskaznikowej w celu monitorowania

» Wrazliwe na wszystkie parametry krytyczne procesu sterylizacji. duzego obszaru pakietu.

* Nie wymagajg interpretacji wyniku. * Perforacja pozwala na dobranie wtasciwego rozmiaru w zaleznosci
od wielkosci pakietu.

* Trwaty, niezmienny w czasie wynik.

¢ 7godnosc z norma referencyjng potwierdzona certyfikatem
jednostki notyfikowanej.

i) g

L33r3d

Wskazniki o dziataniu sekwencyjnym
3M™ Comply™ Steam-Clox™

» Sekwencyjna zmiana zabarwienia poszczegolnych pdl 1
wskaznikowych. K d C k‘
am [

* Specyficzne dla okreslonego cyklu. Comply™
=5 / d
 Zapewniajg informacje diagnostyczne Bz d 't ‘

Ad
na temat jakosci pary wodnej : ' a
(mokra, przegrzana, prawidtowa). . .‘
&
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A
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Kontrola paki Sterylizacja goracym

et !
suchym powietrzem
p rO u t * Wieloparametrowy wskaznik do monitorowania cykli

w temperaturze >=160°C.

. . e Zroznicowane kolory przed i po ekspozycji.
Inne metody sterylizac;ji

* Mozliwo$¢ opisania wskaznika w celu zachowania go
w dokumentacji.

Steryhzacla plazmowa * QOdporny na warunki panujace w komorze sterylizatora.

* Stosowany do kontroli wszystkich parametréw sterylizacji parg
nadtlenku wodoru/plazma (plazma gazu). SR o Pt s S

—
et
o - B oo w o

* Stabilno$¢ substanciji wskaznikowej w Swietle dziennym
(wskaznik nie zmienia zabarwienia pod wptywem ekspozycji na

dziatanie Swiatta).
E Cnmﬁy‘lﬁﬁﬁssﬂmmﬂu :I.ndi:.nm :

* tatwa w interpretacii b s g o o o et . TERNOS e

zmiana zabarwienia
wskaznika dzigki zrdznicowanym kolorom.

» Wiarygodne i powtarzalne dziafanie.

Sterylizacja kwasem nadoctowym
* Stosowany do kontroli sterylizacji ptynnym kwasem nadoctowym.
* Kontroluje wiasciwe stezenie kwasu nadoctowego.

e Zroznicowane kolory przed i po ekspozycii.

* Mozliwo$¢ odczytu wyniku az do 30 minut po ekspozycii.

Sterylizacja parowo-formaldehydowa

 Paskowy wskaznik do monitorowania penetracji w sterylizatorach
parowo-formaldehydowych.

e tatwa w interpretacji zmiana zabarwienia wskaznika dzigki
zroznicowanym kolorom.,

12



Kontrola ekspozycji

Kontrola ekspozycji pozwala na bezposrednie odréznienie
sterylizowanych pakietow od pakietow niesterylizowanych. Kontrola
ekspozyciji daje gwarancje operatorowi, ze kazdy pakiet zostat poddany
ekspozyciji, bez koniecznosci otwierania pakietu w celu sprawdzenia
wskaznika wewnetrznego lub poszukiwania pakietu wsrod wynikow
kontroli wsadu. Umieszczone na zewnatrz pakietow wskazniki
chemiczne zmieniajg zabarwienie pod wptywem ekspozycji na czynnik
sterylizujgcy. Wiasciwa praktyka nakazuje, aby kazdy sterylizowany
pakiet posiadat wskaznik ekspozycji. Rekawy i torebki sterylizacyjne
zazwyczaj posiadajg widoczny na zewngtrz wskaznik chemiczny.

Inne rodzaje opakowarn sterylizacyjnych wymagajg stosowania
dodatkowych wskaznikdw.

Najpowszechniej stosowanymi wskaznikami ekspozycji sg tasmy
wskaznikowe z nadrukowang substancjg chemiczng, ktéra zmienia
zabarwienie w okreslonych warunkach.

W chwili obecnej dostepne sg rézne rodzaje tasm wskaznikowych,

np. z mocnym klejem do opakowan jednokrotnego uzytku lub
przeznaczone do opakowar wielokrotnego uzytku z klejem
wystarczajgco mocnym, aby zamkng¢ pakiet i jednocze$nie fatwym do

odklejenia bez pozostatosci.

Wskazniki kontrolujgce ekspozycje to zazwyczaj wskazniki klasy 1
wg normy PN-EN ISO 11140-1:2005. Jednak nalezy pamigtac,
ze wskaznik klasy 4 lub 5 lub 6, zastosowany na zewnatrz

sterylizowanego pakietu bedzie réwniez petnit role sprawdzianu i nie
zapewnia bardziej ztozonych informagcii takich, jakie mozna otrzymac
po wiozeniu wskaznika do srodka pakietu.

Tasmy wskaznikowe 3M Comply to ztoty standard dla wszystkich
producentdw tasm. Zastosowane kleje zapewniajg wysokg
przylepno$¢ do pakietdw i gwarantujg, ze nie odklejg sie w trakcie
sterylizacji. Dostepne sg taSmy do opakowan jedno- lub wielokrotnego
uzytku. Innym rozwigzaniem sa roznego rodzaju metki z substancjg
wskaznikowa, ktdre pozwalajg na oznaczanie pakietow.

Dlektywn
Wik

Bezpieczenstwo pacjenta
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Kontrola ekspozycji

produkty

3M™ Comply™ Etykiety do kontenerow

* Nie pozostawiajg pozostatosci kleju na kontenerach, co oszczedza
czas i energie na zmudne czyszczenie.

 \Wysoka przylepnos¢ zapobiega odklejaniu sig etykiet w trakcie
cyklu.

* Przezroczyste etykiety pozwalaja na kontrole miejsca zamknigcia.

* Mozna na nich pisa¢ dugopisem lub przyklejac do nich metki.

14

Tasmy i metki wskaznikowe zapewniajg szybkq i tatwg identyfikacje
sterylizowanych pakietéw oraz zabezpieczajg przed zwolnieniem
niesterylizowanych pakietow do uzytkowania, co zwieksza zaufanie
do dziatu sterylizacji.

3M™ Comply™ Tasmy wskaznikowe

* Wytrzymate tasmy o wysokiej przylepnosci.

Mozliwos¢ pisania bezposrednio na tasmach.

Dostepne w réznych szerokosciach.

Monitorujg ekspozycje na pare wodng, tlenek etylenu, gorgce
suche powietrze lub plazme gazu.

3M™ Comply™ Ochraniacze narzedzi

e Zabezpieczajg narzedzia przed uszkodzeniem w przypadku
np. upuszczenia na twarde podtoze.

* Zapobiegajg uszkodzeniu opakowania przez ostre i kanciaste
narzedzia.

 Zapewniajg prawidtowg penetracje pary wodnej i tlenku etylenu
dzieki utrzymywaniu narzedzi w pozycji otwartej.

* Posiadajg wskaznik chemiczny do pary wodnej i tlenku etylenu
w celu kontroli ekspozycii.



Rejestr cykli

Standardy sterylizacji zobowigzujg personel przeprowadzajgcy proces
sterylizacji do ustanowienia i doktadnego przestrzegania wszystkich
norm i standardow, ktére gwarantujg wysokg jakos¢ swiadczonych
ustug. A takze do prowadzenia rejestru sterylizowanych materiatow,
metod ich sterylizacji, wynikdw kontroli. Rejestr cykli stanowi

dowad sterylizacji wyrobow medycznych i zawiera wyniki kontroli
efektywnosci procesu sterylizacji (fizyko-chemicznej i biologicznej).
Prawidtowy rejestr pozwala na dokumentacje catego procesu
sterylizacji. Powinien pozwala¢ na wysledzenie drogi wstecz kazdego
pakietu z oddziatu az do momentu sterylizacji.

Rejestr cykli

proaukty

3M™ Comply™ Karty do opisu cyklu

Dowod kontroli chemicznej procesu (liniowy wieloparametrowy
wskaznik chemiczny)

Dokumentacja procesu:
* (data
e numer sterylizatora
e numer cyklu
* czas ekspozycji (od — do i catkowity)
e temperatura cyklu
e ilos¢ pakietow
* wynik kontroli biologicznej
 wynik kontroli dodatniej wskaznika biologicznego
* ilos¢, rodzaj i przeznaczenie sterylizowanych pakietow
e temperatura i czas degazacji (EO)
¢ migjsce na wklejenie naklejek ze wskaznikéw biologicznych.

3M™ Comply™
Metki do oznaczania pakietow

Metki pozwalajg na oznaczenie kazdego pakietu przy uzyciu
metkownicy, ktdra jest jednoczesnie aplikatorem. Dwurzedowy zapis

pozwala na zroznicowanie kazdego pakietu, przypisanie go do danego

sterylizatora i danego cyklu oraz podanie daty waznosci danego
pakietu. Rozne kolory metek moga by¢ stosowane do odréznienia
poszczegolnych oddziatow.

Kazdy cykl
| a%/dyypakiet
Kazdy détal
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Informacje dla zamawiajgcych

Kontrola sprzetu

llosé sztuk w opakowaniu
handlowym

Nr katalogowy / Nazwa Opis Metoda sterylizacji

elektroniczny system testujgcy — rejestrator / przekaznik

3M 4108 /4109 /4110 ETS danych / oprogramowanie para wodna 1/1/1
rejestrator czasu i temperatury do myjek

3M 4020 / 4021 / 4022 Data Logger dezynfekcyjnych — rejestrator / interfejs / myjki dezynfekcyjne 1/1/1
oprogramowanie
pakiet typu Bowie-Dick’a jednorazowego uzycia

3M 1300 Comply wysokiej czutosci (laminacja) para wodna 20
pakiet typu Bowie-Dick’a jednorazowego uzycia

3M 1301 Comply wysokiej czutosci para wodna 20

3M 00135 Comply pakiet typu Bowie-Dick’a jednorazowego uzycia para wodna 80

z arkuszem wczesnego ostrzegania
Kontrola wsadu

3M 1291 / 1292E Attest Rapid Readout wskaznik biologiczny o szybkim odczycie para wodna 50

3M 1296 Attest Rapid Readout biologiczny przyrzad testowy o szybkim odczycie para wodna 25

3M 290 Attest autoczytnik z inkubatorem para wodna 1

3M 1294 Attest Rapid Readout wskaznik biologiczny o szybkim odczycie tlenek etylenu 50

3M 1298 Attest Rapid Readout biologiczny przyrzad testowy o szybkim odczycie tlenek etylenu 25

3M 290G Attest autoczytnik z inkubatorem tlenek etylenu 1

3M 1262 / 1262P Attest wskaznik biologiczny para wodna 100/ 25

3M 1276 Attest biologiczny przyrzad testowy para wodna 25
inkubator do wskaznikow biologicznych

3M 118 / 128 Attest — pojemnosc 14 / 28 fiolek para wodna 1/1

3M 1264 / 1264P Attest wskaznik biologiczny tlenek etylenu 100/ 25

3M 1278 Attest biologiczny przyrzad testowy tlenek etylenu 25
inkubator do wskaznikow biologicznych

3M 119/ 129 Attest — pojemnodc 14 / 28 fiolek tlenek etylenu 1/1
inkubator do wskaznikdw biologicznych dwuzakresowy para wodna / tlenek

3M 131 Attest — pojemnosé 2 x 14 fiolek etylenu 1

Kontrola pakietu

3M 1243A/ 1243B Comply SteriGage integrator chemiczny para wodna 500/ 100

3M 1244 Comply SteriGage integrator chemiczny tlenek etylenu 500

3M 2134MM Comply Thermalog integrator chemiczny para wodna 250

3M 00103 / 00104 Comply Steam-Clox ~ wskaznik sekwencyjny: 121°C / 134°C para wodna 250

3M 1250 Comply wskaznik liniowy para wodna 480

3M 1251 Comply wskaznik liniowy tlenek etylenu 480

3M 00311 Comply wskaznik punktowy gorgce suche powietrze 250

3M 1248 Comply wskaznik liniowy plazma gazu 250

3M 1249 Comply wskaznik punktowy kwas nadoctowy 50

L parowo-
3M 1258 Comply wskaznik liniowy formaldehydowa 240
Kontrola ekspozycji
3M 1222CH Comply metka do kontenerdow para wodna 500
_ ) taSma wskaznikowa, dtugosc: 50m,

3M 1221-1/1221-6 Comply szerokosé: 2.5cm / 1,9cm para wodna 36/48

3M 1222-0N / 1222-1N / 1222-6N tasma wskaznikowa, dtugos¢: 55m,

Comply szeroko$¢é: 1,25cm / 2,5cm / 1,9cm para wodna 36/18/24

_ : tasma wskaznikowa, dtugo$c: 55m,

3M 1255-1N / 1255-6N Comply szerokosé: 2.5cm / 1,9cm para wodna 18/24
tasma wskaznikowa, dtugos¢: 55m,

3M 1224-0 / 1224-6 Comply szerokosé: 1,25cm /1,96m tlenek etylenu 36/24

3M 1226-6N Comply tasma wskaznikowa, dtugos¢: 50m, szerokos¢: 1,9cm  gorace suche powietrze 48

3M 2836/1,9 tasma bez wskaznika 48
ochraniacze do narzedzi, rozmiar: para wodna / tlenek

Sl TSR sl il 5x12,5cm / 8,9 X 16,8 cm / 14 x 24 cm etylenu i

Rejestr cykli
3M 1252 / 1254 Comply karta do opisu cyklu para w:g{g]{]tlenek 240
3M 1257 Comply metki dwurzedowe wszystkie 12 rolek

Informaciji udziela:
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