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Ochrona dla pacjentow,
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Najwickszym problemem kazdego
procesu odkazania jest ryzyko, ze na
koniec tego procesu przedmioty moga

by¢ nie sterylne. Europejska norma

EN556(1) podaje nast¢pujaca definicje

wyrobu sterylnego: ,,wyrdb sterylny to taki,
ktdry jest wolny od zywych drobnoustrojéw”
ale udowodnienie tej tezy w rzeczywistosci jest

bardzo trudne.

Aby udowodni¢ fakt nieobecnosci zywych
drobnoustrojéw na przyklad na narzedziach
musielibySmy pobra¢ wymaz z powierzchni
danego narzedzia a nastgpnie polaczy¢ z pozywka no
i wreszcie hodowa¢ przez odpowiedni czas a nastgpnie
zinterpretowaé wynik.

Takie badanie jednak wymaga bardzo duzego nakladu czasu,
jest kosztowne no i zdecydowanie nie jest praktyczne na co

dzien.
Illlll:llni ’f Z tego powodu ogdlnie powszechna praktyka na calym $wiecie jest
elLLiG, . . . , ’ 2
S, poleganie na zdefiniowanych parametrach cykli, ktérych powtarzalnos¢
M E D zostata udowodniona a w ich efekcie mozemy uzyskac wyroby ,sterylne”.
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Wytwarzanie wyroboéw sterylnych

Parametry proceséw sterylizacji zostaly skalibrowane w sposéb, ktéry w najwyzszym stopniu daje szansg
uzyskania wyrobu sterylnego. Teoretyczne podobiefistwo obecnosci zywego drobnoustroju na powierzchni
sterylizowanego wyrobu powinno by¢ réwne lub mniejsze wartosci 1 x 107C.

Definicja ta zawarta jest w EN 556(1).

Europejska Farmakopea wwaza, ze wyrdb moze by¢ uznany za sterylny przy teoretycznym poziomie obecnosci
jednego Zywego mikroorganizmu w 1x10° sterylizowanych wyrobéw.

Definicja sterylnosci opiera si¢ na akceptowalnym prawdopodobieristwie, ze na milion sterylizowanych
wyrobéw jeden z nich moze by¢ nie sterylny (10). Zdefiniowane parametry sterylizacji moga nam zapewnié
taka mozliwos¢.

Chociaz nie mozemy realnie udowodni¢, ze nasze wyroby sa sterylne
to powinnismy by¢ w stanie wykaza¢, ze zostaly one poddane sterylizacji
w okreslonych parametrach cyklu.

Wskazniki TST weryfikujace parametry cyklu (Emulatory) w najdokiadniejszy sposéb
zweryfikuja parametry jakie zostaly osiagnicte w kazdym pakiecie w danym cyklu.

Umieszczajac weryfikujacy wskaznik TST wewnatrz kazdego pakietu mozemy zweryfikowad
czy zostaly spelnione wszystkie parametry konieczne do osiagniecia sterylnosci.

We wskaznikach TST zastosowany zostal specjalny opatentowany sklad atramentu
LInteligent Ink Technology”, ktéry po osiagnieciu wszystkich parametréw cyklu zmieni kolor
z 76ltego na granatowy/fioletowy.

Interpretacja wyniku

Przed uzyciem Wynik nieprawidtowy Wynik nieprawidtowy Wynik prawidtowy

Obrazy praypadkowe- obraz rzeczywisty moze sig rézni¢
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(1) EN556-1:2001 Sterylizacja Wyrobéw Med h—W ia jakie powinny spetniac wyroby medyczne aby uznane byly za sterylne. Czesé 1
(2) ISO 11140- 1: 2005 Sterylizacja p

ktéw z obszaru medycznego — wskaznik

i chemiczne. Czes¢ 1: Wymagania ogdlne



Proste i skuteczne prowadzenie ewideng;ji

Dzigki samoprzylepnym wskaznikom TST weryfikujacym cykl
(Emulacyjnym) istnieje mozliwos$¢ umieszczenia ich w karcie pacjenta
lub w systemie dokumentacji proceséw sterylizacji jaki musi by¢

prowadzony.

Gwarancja spokoju dla ciebie i pacjenta, ze uzyte narzedzia byly

odpowiednio przygotowane.

Nietoksyczny — bez zawartosci otowiu

We wskaznikach TST wykorzystano unikalna i opatentowana
technologie produkeji atramentu , TST Inteligent Ink Technology”.
Atrament jest nietoksyczny bez zawarto$ci ofowiu przez co bezpieczny
w uzytkowaniu i przyjazny dla srodowiska naturalnego.

Dokiadne, Spéjne, Wiarygodne
— Klasa 6 zgodnie z wymogami normy ISO 11140 — 1:2005 (2)

— Certyfikowany przez niezalezng jednostke certyfikujaca
— (BSI) British Standard Institution

Wskazniki weryfikujace cykl TST (Emulatory) odpowiadaja Klasie 6
wg ISO 11140- 1:2005(2) a ich produkcja jest prowadzona

w warunkach spelniajacych wymogi ISO 9001:2000

i EN ISO 13485:2003.

Wskazniki TST zostaly skalibrowane dla potrzeb réznych parametréw
procesdéw sterylizacji.

Albert Browne Ltd jest pierwszym producentem na $wiecie, ktory
mogt umiesci¢ znak Kitemark niezaleznej jednostki certyfikujacej BSI
(British Standard Institution) na wskaznikach klasy 6 weryfikujacych
cyk. BSI nie tylko przeprowadzil niezalezne badania wskaznikéw ale
takze w bardzo szczeg6towy sposéb skontrolowal caly cykl produkeyjny
w miejscu powstawania wskaznikow. Te wszystkie fakty potwierdzaja,
ze wskazniki weryfikujace cykl TST (Emulacyjne) zostaly poddane
najbardziej rygorystycznym badaniom posréd wszystkich wskaznikéw

dostgpnych na $wiecie.
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Klasa 6 — Weryfikacja cyklu
— co to oznacza dla Ciebie

Miegdzynarodowa Organizacja Standaryzujaca (ISO) w normie
11140-1:2005 dzieli chemiczne wskazniki na sze$¢ klas — od
najprostszych wskaznikéw procesu — Klasa 1 (tasmy, wskazniki na

opakowaniach) do Klasy 6 weryfikujacej cykl (Emulatory).

Parametry proceséw sterylizacji zostaly specjalnie skalibrowane aby
mogly w najwyzszym prawdopodobieristwie osiaga¢ sterylnos¢, dlatego
tez jest zasadne stosowanie wskaznikéw chemicznych, ktére moga takie
procesy zweryfikowa¢. Jedynym rodzajem wskaznikow, ktére moga
najdokladniej zweryfikowa¢ parametry procesu sterylizacji

sa wskazniki TST (Emulatory).

Dla osiagnigcia precyzyjnej dokladnoéci Browne posiada calg

game wskaznikéw weryfikujacych parametry procesu TST Klasy 6
odpowiednich dla réznych wartosci. Najbardziej popularne parametry
to 134°C w 3,5 minuty oraz 121°C w 15 minut; Browne posiada
wskazniki weryfikujace takie parametry jak i wiele innych
weryfikujacych inne wartosci proceséw.

Wskazniki dostgpne sa w formie zwyklego paska jak tez w formie
samoprzylepnej lub podwdjnie przylepnych dwu czgsciowych etykiet.

Cala gama wskaznikéw TST daje mozliwo$¢ ostatecznej weryfikacji procesu
oraz upewnienia si¢ o ich skutecznosci tuz przed uzyciem narzedzia.

Proste i skuteczne prowadzenie ewidencji

Przy zastosowaniu unikalnej, opatentowanej technologii ,Inteligent Ink
Technology” wskazniki weryfikujace parametry procesu TST w formie
etykiet s3 doskonalym elementem dokumentacji faczacym historig

choroby pacjenta z miejscem wytwarzania wyrobu sterylnego.

Etykiety podwdjnie przylepne TST sa kompatybilne z réznymi systemami
manualnej dokumentacji procesow sterylizacji. Etykiety weryfikujace
parametry TST sg idealne do zastosowania w przychodniach, klinikach
czy indywidualnych gabinetach gdzie sa podreczne punkty sterylizacyjne.
Podczas przygotowywania narzedzi i pakowania ich na etykietach mozna
zapisa¢ roznego rodzaju informacje.

Wieloczesciowe etykiety TST sa kompatybilne z wigkszoscia
komputerowych systeméw dokumentacji. Lewa sekcja posiada
nadrukowany wskaznik procesu Klasa 1 a prawa czes¢ posiada wskaznik
weryfikujacy proces Klasa 6. Podczas pakowania na obu czgsciach
drukowany jest kod paskowy odpowiedni zgodny z posiadanym
systemem komputerowym. Prawa czg$¢ umieszczana jest

wewnatrz pakietu a lewa czes¢ naklejana jest na zewnatrz

pakietu.

W miejscach docelowego uzycia wyrobu sterylnego
(narzedzia), etykiety wyjmowane sa z pakietu

i wklejane do karty choroby pacjenta

dajac potwierdzenie na spelnienie

parametrow krytycznych procesu

sterylizacji czyli dowdd na

jatowo$¢ narzedzia.
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Zalety Korzysci

> Klasa 6 wg ISO 11140-1:2005 > Skalibrowane do réznych parametréw twojego sterylizatora

> Spetnienie wymogéw ISO 11140-1:2005 > Niezaleznie badania potwierdzajace spelnienie wymogéw

ISO 11140-1:2005

> Nie zawieraja ofowiu oraz innych metali cigzkich > Nietoksyczne, bezpieczne w uzyciu oraz

przyjazne dla srodowiska naturalnego

> Wyrazna zmiana przebarwienia z z6ttego na granatowy/fioletowy > Jednoznaczna zmiana przebarwienia — interpretacja wyniku bez watpliwosci

Kod / opakowanie

Kod produktu: Opis: Zawarto$¢ opakowania:
2302 Wskaznik TST — 134°C/5,3 min.; 121°C/15 min. 200 sztuk
2317 Wskaznik TST — 134°C/3,5 min. 200 sztuk
2340 Wskaznik TST — 134°C/3,5 min. 100 sztuk
2341 Wskaznik TST — 134°C/4 min.; 121°C/12 min. 100 sztuk
2342 Wskaznik TST — 134°C/5,3 min.; 121°C/15 min. 100 sztuk
3702 Wskaznik TST — 134°C/9 min.; 121°C/25 min. 200 sztuk
3706 Wskaznik TST — 134°C/18 min. 200 sztuk
3725 Wskaznik TST — 134°C/7 min.; 121°C/20 min. — samoprzylepne 200 sztuk
3726 Wskaznik TST — 134°C/5,3 min.; 121°C/15 min. — samoprzylepne 100 sztuk
3727 Wskaznik TST — 134°C/3,5 min. — samoprzylepne 100 sztuk
3760 Wskaznik TST — 134°C/7 min.; 121°C/20 min. 200 sztuk
3778 Wskaznik TST — 134°C/5,3 min.; 121°C/15 min. + PCD 400 sztuk
3779 Wskaznik TST — 134°C/7 min.; 121°C/20 min. + PCD 400 sztuk
5006 Etykieta TST — 134°C/3,5 min. — dwuczgéciowe — podwdjnie przylepne 1500 sztuk
5017 Etykieta TST — 134°C/3,5 min. — podwdjnie przylepne 200 sztuk
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QO Frinted on 100% recycted fibre.
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440-354-2600
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