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Proteinbestimmung zur Reinigungskontrolle chirurgischer

Instrumente

Lieferumfang

Aufbewahrung

Voraussetzung fur die Anwendung der Proteinbestim-
mung ist, dass das zu prifende Instrument aufzubereiten
ist!

Die Herstellerangaben gemaRl der Norm EN ISO 17664
sind zu beachten!

— 48 Einzelportionen Reagenz A in Flaschchen

— 2 g Reagenz B in Flasche mit Dosierltffel

— 5 ml Reagenz C in Tropfflasche

— 100 ml Flasche Spullésung = 5 %iges SDS-Konzentrat
— 1 Pipette

— 1 Kovette

— Kurzanleitung mit Farbskala zur Auswertung

— 2 test- und chargenspezifische Barcode-Streifen zur Co-
dierung des Reflektometers RQflex plus

Das Test-Kit bei Raumtemperatur zwischen 15 und 30 °C
verschlossen aufbewahren. Es ist bis zu dem auf der Pa-
ckung angegebenen Datum verwendbar.

Hohere Temperaturen bis etwa 50 °C sind fUr einen begrenz-
ten Zeitraum von bis zu 3 Monaten unproblematisch.

Niedrige Temperaturen unter 10 °C kénnen zu einer Kristalli-
sation der Spullésung fuhren.

In diesem Fall die Kristalle durch Erwarmung der Spullésung
wieder in Losung bringen. Die Spullésung danach wieder auf
Raumtemperatur abkihlen lassen.

Gebrauchsfertige 1 %ige SDS-Lésung ist bei Raumtempera-
tur 6 Wochen haltbar, bei Aufbewahrung im Kuhlschrank
6 Monate.
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Methode

Biuret Reaktion

BCA-Methode

Die Anwendung dieser semi-quantitativen Methode ist auch
im Anhang C der DIN EN ISO 15883-1 beschrieben.

Reagenz A reagieren mit dem Protein zu einem Cu?*-Pro-
tein-Chelat-Komplex.

Mit Reagenz B wird anschlieBend Uberschiissiges Cu®* zu
Cu* reduziert, welches mit Reagenz C einen violettfarbenen
Komplex bildet.

Dessen Konzentration ist umgekehrt proportional zur Protein-
konzentration.

Bestimmungsgrenze

Begriffe

Mit dieser Methode ist ein Proteingehalt zwischen 10 pg und
60 pg Protein/ml mit dem Reflektometer bestimmbar.
Optisch sind anhand der Vergleichstafel drei Bereiche ab-
schétzbar, <30 ug, 30-60 pg und >60 ug.

Das heiB3t, die Bestimmungsgrenze liegt bei Verwendung von
2 ml SDS-L8sung zur Probengewinnung bei etwa 20 ug Pro-

tein oder bei 3 ml SDS-Lésung bei etwa 30 ug Protein flr das
gesamte Probevolumen.

— Rinderserumalbumin (BSA)
— SDS-L6ésung (SDS = Sodiumdodecylsulfat)

Sicherheitsdatenblatt und Analysezertifikate

Artikelnummer

Chargen-Nummer

Hersteller

Sicherheitsdatenblatt und chargenspezifisches Analysezerti-
fikat kbnnen Uber den Kundendienst lhrer Miele Vertriebsge-
sellschaft angefragt werden. Dazu werden folgende Anga-
ben bendtigt:

69.9100.04.

Chargen-Nummer befindet sich auf der Verpackung des
Test-Kit.

Merck KGaA, 64271 Darmstadt
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Probengewinnung

Die Norm EN ISO 15883-1 sieht die Reinigungsprtfung bei
Aufbereitungsverfahren unter Ausschaltung des Desinfek-
tionsschrittes vor, da sonst denaturierte Proteinreste schlecht
geldst und nicht vollstandig erfasst werden.

Die Probengewinnung erfolgt gemaR der Leitlinie der DGKH,
DGSV und des AKI oder anhand anderer einschlagiger Ver-
offentlichungen.

APersonalschutzmaBnahmen beachten, Handschuhe
tragen!

gebrauchsfertige SDS-Lé6sung mischen

m In einer PE- oder PP-Flasche die 100 ml des 5-fach Kon-
zentrates Spulldsung mit 400 ml destilliertem Wasser mi-
schen.

Die 1 % SDS-L6sung ist bei Raumtemperatur 6 Wochen
haltbar, bei Aufbewahrung im Kihlschrank 6 Monate.

Zur Probengewinnung ein moglichst geringes Volumen von
2 bis 5 ml der gebrauchsfertigen SDS-Lésung verwenden.

Ist die Reinigungstemperatur des Aufbereitungsprozesses
hoher als 60 °C, die SDS-Spullésung mit 0,1 molarer
NaOH-Lésung auf pH 11 einstellen

Die Kupferabgabe vom Messingmaterial bei Instrumenten
kann zu falschen Ergebnissen fuhren.
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einfache Instrumente

Einfache Instrumente, bei denen alle Flachen leicht erreich-
bar sind, kénnen in einen PE-Beutel gegeben und darin ab-
gespult werden.

Gelenkinstrumente

Die Funktionsbereiche von Gelenkinstrumenten, z. B. Arte-
rienklemmen, in 2 ml Spullésung in einem schrag gehaltenen
50 ml Becherglas (hohe Form) durch mehrfaches Offnen und
SchlieBen intensiv mechanisch unterstitzt ausspulen.

englumige Instrumente

Bei englumigen Instrumenten den Innenbereich zur Proben-
gewinnung mit einer Spritze durchspllen, so dass die
SDS-Losung in ein Becherglas hineinflieBt. Nach einer Pause
von 5 Minuten das Durchspulen wiederholen. Dazu die
SDS-L6sung aus dem Becherglas mit der Spritze aufnehmen
und erneut in den Innenbereich spritzen. Dieses ggf. noch
zweimal wiederholen.

Arbeitsschritte am Beispiel eines einfachen Instruments

Die zu prufende SDS-L6sung und die Reagenzlésungen
sollen Raumtemperatur haben, d. h. 20 °C + 2/- 1 °C.

@5 ml der SDS-Lésung mit Hilfe einer Einwegspritze in ei-
nen PE-Beutel geben.

(@ Das Instrument in den PE-Beutel legen und diesen ver-
schlieBen.

(® Das Instrument umsptlen, indem der Beutel bewegt wird.
Bewegliche Teile wie z.B. ein Gelenk dabei bewegen.

_ < ln @ Nach einer 10 - 15 minttigen Pause das Instrument erneut
15 min, ' umsplilen.




(® Mit der Pipette 1 ml SDS-Lésung aus dem PE-Beutel ent-

nehmen.

® Den 1 ml der SDS-Lésung in das Flaschchen A geben.
Durch zugige Entleerung durchmischen sich die Lésun-

“1ml gen sofort.

(@ 6 Minuten Wirkzeit abwarten.

>

Um ein korrektes Ergebnis zu erlangen, mussen die 6 Mi-
nuten unbedingt eingehalten werden!

S5
»

._03
Isii

(® Nach den 6 Minuten hinzugeben:
1 Dosierléffel von Reagenz B

und
2 Tropfen von Reagenz C.

(@ Die Loésung durch zirkulierende Bewegung des Flasch-
chens erneut durchmischen..

Die Flaschen mit den Reagenzien B und C nach der Ent-
nahme umgehend wieder verschlieBen.

Die Pipette nach Gebrauch mit destilliertem Wasser ab-
spulen.
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Auswertung anhand Farbskala

Den Farbvergleich sofort vornehmen, da sich die Farbe
der Probe langsam andert.

(® Den Flaschcheninhalt in die Klvette fullen.

(@ Die Klvette vor die weiBe Flache der beiliegenden Kurz-
anweisung halten und die Farbung mit der Farbskala ver-

gleichen.

Farbergebnis

Beurteilung

Farblos

viel Protein = Kontamination

volle Violettfarbung

kein Protein = keine Kontamination

Zwischenfarbstufen

wenig Protein = geringe Kontaminati-
on, bei weiteren Aufbereitungszyklen
erneut prifen

Der Proteingehalt in ug/ml ist zur Orientierung als Aquiva-
lent Rinderserumalbumin (BSA) angegeben.

Er bezieht sich auf den zur Bestimmung verwendeten ei-
nen ml Spullésung. Der Gesamtproteingehalt ergibt sich
durch Multiplikation mit den zur Probengewinnung verwen-
deten ml SDS-Losung.

(® Ggf. Akzeptanzkriterien der Leitlinie der DGKH, DGSV und
des AKI oder andere Empfehlungen bericksichtigen.

(@ Die Kivette nach Gebrauch mit destilliertem Wasser ab-

spulen.

(® Nach der Probengewinnung die Instrumente einem voll-
standigen Aufbereitungszyklus zufthren.

Nicht entfernte SDS-L6sung kann Korrosion an den In-

strumenten fordern!
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Auswertung mit Reflektometer RQflex plus

Mit dem RQflex plus Reflektometer mit Kivettenadapter der

Firma Merck kann im Farbungsbereich von 10 bis 60 pg Pro-
tein/ml der Proteingehalt annahernd quantitativ ermittelt wer-
den.

Messgerat codieren

Die erforderliche Codierung des Messgerates erfolgt mit
den zwei beiliegenden Barcodestreifen und ist in der Ge-
brauchsanweisung des RQflex plus beschrieben.

Blindprobe erstellen

Zur Messung mit dem RQflex plus muss zusatzlich zu den zu
messenden Proben immer eine Blindprobe mitgeflhrt wer-
den.

Um die Blindprobe zu erstellen, 1 ml gebrauchsfertige
SDS-L6sung in ein Reaktionsflaschchen mit Reagenz A ge-
ben und durch zirkulierende Bewegung durchmischen.

Die Blindprobe ist in einem Zeitraum von 30 min verwen-
debar, z. B. fUr eine Messserie.
Bestimmungsgrenze

Mit dieser Methode ist ein Proteingehalt zwischen 10 pg und
60 pg Protein/ml nachweisbar.

Das heiBt, die Bestimmungsgrenze liegt bei Verwendung von
2 ml SDS-Losung bei etwa 20 pg Protein, bei 3 ml SDS-L6-
sung bei etwa 30 pg Protein fur das Gesamtvolumen, usw.

10
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Probe messen

(® Den Inhalt der Blindprobe durch vorsichtiges AbgieBen in
eine Kuvette mit Doppelkammer Uberflhren.

(@ Ebenso den Inhalt der Messprobe durch vorsichtiges Ab-
gieBen in eine zweite Klvette mit Doppelkammer Gberflih-
ren.

Dabei die jeweils 2 ml aus den Reaktionsflaschchen beim
AbgieBen mdglichst gleichmaBig auf beide Segmente der
Doppelkammer aufteilen.

(® Den Anweisungen unter "Messablauf E" (Klvettenauswer-
tung) in der Gebrauchsanweisung des RQflex plus folgen.

/N Tribe Messproben dtirfen reflektometrisch nicht ge-
messen werden!

Der im Display des RQflex angezeigte Wert ug Protein pro ml
bezieht sich auf den zur Bestimmung verwendeten einen ml
Spullésung. Der Gesamtproteingehalt des beprobten Instru-
mentes oder Instrumentenbereiches ergibt sich durch Multi-
plikation mit der zur Probengewinnung verwendeten Zahl ml
Spullésung.

Bei weiteren Messungen erneut alle Punkte abarbeiten,
beginnend mit der Messung der Blindprobe bis zur Ermitt-

lung des Messwertes der Messprobe.

11
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Maogliche Ursachen der Restkontamination

Entsorgung

Produkt

Verpackung

12

Alm Falle einer eindeutigen Restkontamination mit viel
Protein Uberprifen Sie bitte den Aufbereitungsprozess.

Wurde die Aufbereitung validiert durchgefthrt?

Wurden die Prozessbedingungen eingehalten?

— geeignetes, leistungsfahiges Reinigungsmittel,

— Wasserqualitat, Temperatur usw.

Wurde die Spultechnik richtig ausgefthrt?

— Bestuckung der Korbe,

— Anschluss an Dusen oder Adapter,

Spularmfunktion,

Sauberkeit des Siebes usw.

Wurden Vorbedingungen nicht eingehalten?

Anschmutzung bei Kontakt mit Antiseptika,

Dauer der Entsorgung zu lang,

bei der Entsorgung falschlich mit Desinfektionsmittel be-
handel,

ggf. wurde die Ultraschallbehandlung vergessen usw.

Chemikalien mussen unter Beachtung der jeweiligen natio-
nalen Vorschriften entsorgt werden. Unter www.retrologis-
tik.de finden Sie lander- und stoffspezifische Hinweise sowie
Ansprechpartner.

Verpackungen von Merck-Produkten mussen l&nderspezi-
fisch unter Beachtung der jeweiligen Vorschriften entsorgt
oder Ricknahmesystemen Uberlassen werden. Unter
www.retrologistik.de finden Sie spezielle Hinweise flr die
jeweiligen nationalen Gegebenheiten sowie Ansprechpart-
ner.
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Stanoveni proteint pfi kontrole ¢isténi chirurgického

instrumentaria

Stanoveni proteinl Ize provadét jen za predpokladu, ze
kontrolovany nastroj prosel procesem pripravy!

Je nutno respektovat Udaje vyrobct podle normy EN ISO
17664!

Soucasti dodavky

Ulozeni

14

— 48 jednotlivych davek ¢inidla A v lahvickach

— 2 g cinidla B v lahvi s davkovaci IZiCkou

— 5 ml Cinidla C v kapaci lahvi

— 100ml lahev myciho roztoku = 5% koncentrat SDS
— 1 pipeta

— 1 kyveta

— struény navod s barevnou stupnici pro vyhodnoceni

— 2 prouzky s ¢arovym kédem specifické dle testu a Sarze ke
kodovani reflektometru RQflex plus

Testovaci soupravu uchovavejte uzavienou pfi pokojové teploté
mezi 15 a 30 °C. Je pouZitelna az do data uvedeného na obalu.

VySSi teploty az asi 50 °C nejsou problematické po omezenou
dobu az asi 3 mésicu.

Nizké teploty pod 10 °C mohou vést ke krystalizaci myciho
roztoku.

V tomto pfipadé krystaly znovu rozpustte zahtfatim myciho
roztoku. Myci roztok potom nechte opét vychladnout na
pokojovou teplotu.

1procentni roztok SDS pripraveny k pouziti ma pfi pokojové
teploté trvanlivost 6 tydnd, pfi uchovavani v chladnic¢ce
6 mésicd.
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Metoda

Biuretova reakce

BCA metoda

Mez stanoveni

Pojmy

Pouziti této polokvantitativni metody je popsano také v dodatku
C normy DIN EN ISO 15883-1.

Cinidlo A reaguije s proteinem na Cu?*-protein-chelatovy
komplex.

Cinidlem B je pak nadbyteény Cu?* redukovan na Cu*, ktery
vytvori s ¢inidlem C fialové zabarveny komplex.
Jeho koncentrace je neprimo Umérna koncentraci proteinC.

Touto metodou Ize pomoci reflektometru stanovit obsah
proteind mezi 10 ug a 60 ug proteinu/ml.

Opticky Ize na zékladé srovnavaci tabulky vyhodnotit tfi oblasti,
<30 pg, 30-60 pg a >60 ug.

To znamena, Ze je mez stanoveni pfi pouziti 2 ml roztoku SDS
asi 20 ug proteint nebo pri pouziti 3 ml roztoku SDS asi 30 ug
proteinu pro cely objem vzorku.

— hoveézi sérovy albumin (BSA)
— SDS roztok (SDS = dodecylsulfat sodny)

List bezpecnostnich udajt a certifikaty analyz

Cislo artiklu
Cislo sarze

Vyrobce

Bezpecnostni list a dle Sarze specificky certifikat analyzy si Ize
vyzadat pres servisni sluzbu Vasi prodejni spolecnosti Miele.
K tomu budou potfeba tyto Udaje:

69.9100.04.
Cislo $arze je uvedeno na obalu testovaci soupravy.
Merck KGaA, 64271 Darmstadt

15
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Ziskani vzorkut

Norma EN ISO 15883-1 predpoklada zkousku &isténi pfi
postupech pripravy s vypnutym krokem dezinfekce, protoze
jinak se Spatné rozpousti denaturované zbytky proteind a nelze
je Uplné podchytit.

Vzorky se ziskavaji podle smérnice DGKH, DGSV a AKI nebo
na zaklade jinych vztaznych publikaci.

ADbejte opatreni osobni ochrany, noste rukavice!

Namichani roztoku SDS prFipraveného k pouziti

m V polyetylenové nebo polypropylenové lahvi smichejte 100 ml
5nasobného koncentratu myciho roztoku s 400 ml
destilované vody.

1% roztok SDS pfipraveny k pouziti ma pfi pokojoveé teploté
trvanlivost 6 tydné, pfi uchovavani v chladni¢ce 6 mésicl.

Pro ziskani vzorku pouZzijte co nejmensi objem 2 az 5 ml
roztoku SDS pripraveného k pouZziti.

Je-li teplota Cisténi procesu pfipravy vyssi nez 60 °C, nastavte
myci roztok SDS pomoci 0,1molarniho roztoku NaOH na
pH 11.

Uvolnovani médi z mosazného materialu nastrojd mdze vést
k chybnym vysledkdm.

16
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Jednoduché nastroje

Jednoduché nastroje, u nichz jsou snadno dostupné vSechny
plochy, Ize dat do polyetylenového sacku a v ném omyt.

Nastroje s kloubem

Funkéni mista nastrojl s kloubem, napriklad peand,
vyplachnéte nékolikerym otevienim a zavienim s intenzivni
mechanickou podporou ve 2 ml myciho roztoku v zeSikma
drzené 50ml kadince (vysoky tvar).

Uzkohrdlé nastroje

Pro ziskani vzorku z Uzkohrdlych nastrojd proplachnéte vnitini
Cast injekeni strikaCkou tak, aby roztok SDS natekl do kadinky.
Po pauze dlouhé 5 minut proplachnuti zopakujte. Za tim
Ucelem nasajte injekéni stiikaCkou roztok SDS z kadinky a
znovu stiiknéte do vnitini ¢asti. To pripadné zopakuijte jesté
dvakrat.

Pracovni kroky na pfikladu jednoduchého nastroje

Kontrolovany roztok SDS a roztoky ¢inidel maji mit
pokojovou teplotu, tzn. 20 °C + 2/- 1 °C.

(® Dejte 5 ml roztoku SDS pomoci injekéni strikacky na jedno
pouziti do polyetylenového sacku.

(@ UloZte néstroj do polyetylenového sacku a sacek uzaviete.

(® Pohybem sacku nastroj omyvejte. Pohybujte pfitom
pohyblivymi ¢astmi, napf. kloubem.

1| (@ Po pauze dlouhé 10 az 15 minut nastroj znovu omyjte.
15 miks

17
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(® Pipetou odeberte z polyetylenového sacku 1 ml roztoku

SDS.

® Tento 1 ml roztoku SDS dejte do lahvicky A. Rychlym
vyprazdnénim se roztoky ihned promichaji.

@ Cekejte 6 minut doby plisobeni.

6 mins. Abyste dosahli spravného vysledku, musi byt téchto 6 minut
lg bezpodmine¢né dodrzeno!

Po téchto 6 minutach pridejte:
1 davkovaci Izicku Cinidla B
a
2 kapky cinidla C.
(® Roztoky znovu promichejte krouzivym pohybem lahvicky.

Lahve s Cinidly B a C po odbéru opét ihned uzavrete.

Pipetu po pourziti oplachnéte destilovanou vodou.

18
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Vyhodnoceni podle barevné stupnice

Srovnani barev provedte ihned, protoZe se barva vzorku
pomalu méni.

(» Nalijte obsah lahvicky do kyvety.

(@ Drzte kyvetu pred bilou plochou prilozeného stru¢ného
navodu a porovnavejte zabarveni s barevnou stupnici.

vysledna barva hodnoceni

bezbarvy mnoho proteind = kontaminace

syté fialové zabarveni |zadny protein = Zadna kontaminace

dalsich cyklech pripravy zkontrolovat
Znovu

barevné mezistupné |malo proteind = mala kontaminace, pfi

Obsah proteind v ug/ml je pro orientaci uveden jako
ekvivalent hovéziho sérového albuminu (BSA).

poctu ml roztoku SDS pouzitého k ziskani vzorku.

Vztahuje se k jednomu ml myciho roztoku, ktery byl pouzit ke
stanoveni. Celkovy obsah protein( dostaneme vynasobenim

(® Pripadné zohlednéte kritéria pfijatelnosti smérnice DGKH,
DGSV a AKI nebo jina doporuceni.

(® Kyvetu po pouziti oplachnéte destilovanou vodou.
(® Po ziskani vzorku nechte nastroje projit Uplnym cyklem
pfipravy.

Neodstranény roztok SDS mdZe podporovat korozi na
nastrojich!

19
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Vyhodnoceni reflektometrem RQflex plus

Reflektometrem RQflex plus s kyvetovym adaptérem firmy
Merck Ize v rozsahu zabarveni 10 az 60 pg proteinu/ml priblizné
kvantitativné stanovit obsah proteind.

Zakodovani mériciho pristroje

Potfebné zakddovani méficiho pfistroje se provadi dvéma
prilozenym prouzky s ¢arovym kédem a je popsano
v navodu k obsluze reflektometru RQflex plus.

Vytvoreni slepého vzorku

Pri méreni pomoci RQflex plus se navic k mérenym vzorkdm
musi vzdy zméfit slepy vzorek.

Pro vytvoreni slepého vzorku dejte do reakeni lahvicky
s Cinidlem A 1 ml roztoku SDS pfipraveného k pouziti a
promichejte krouzivym pohybem.

Slepy vzorek je pouzitelny po dobu 30 minut, napft. pro séri
méren.
Mez stanoveni

Touto metodou Ize prokazat obsah proteint mezi 10 ug a
60 g proteinu/ml.

To znamena, Ze je mez stanoveni pfi pouziti 2 ml roztoku SDS
asi 20 ug proteint nebo pri pouziti 3 ml roztoku SDS asi 30 ug
proteinu pro cely objem atd.

20
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Méreni vzorku

(® Opatrnym odlévanim prelijte obsah slepého vzorku opatrné
do kyvety s dvojitou komorou.

(2) Stejné tak opatrnym odiévanim prelijte obsah méreného
vzorku do druhé kyvety s dvojitou komorou.

Pritom vzdy 2 ml z reakénich lahvicek pfi odlévani rozdélte co
nejrovnomeérnéji do obou segmentd dvojité komory.

(® Postupuite podle pokynt v "Prlb&h méfeni E" (vyhodnoceni
kyvet) v navodu k obsluze reflektometru RQflex plus.

AZakalené vzorky se nesmi reflektometricky méfit!

Hodnota proteind v ug na ml zobrazena na displeji RQflex se
vztahuje k jednomu ml myciho roztoku pouzitého ke stanoveni.
Celkovy obsah protein( nastroje nebo ¢asti nastroje, z nichz byl
odebran vzorek, se vypocita vynasobenim poctem ml myciho
roztoku pouzitym k ziskani vzorku.

Pri dalSich mérenich provedte znovu vSechny body od
méreni slepého vzorku az ke stanoveni nameérené hodnoty
mefeného vzorku.
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Mozné priciny zbytkové kontaminace

Likvidace

Vyrobek

Obal
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AV pripadé jednoznacné zbytkove kontaminace velkym
mnozstvim proteind provérte prosim proces pripravy.

Byla pfiprava provedena validovang?

Byly dodrzeny procesni podminky?

— vhodny, vykonny myci prostredek,

— jakost vody, teplota atd.

Bylo myti provedeno technicky spravng?

— osazeni kosU,

— pripojeni k tryskédm nebo adaptériim,

funkce ostfikovacich ramen,

Cistota sita atd.

Byly dodrzeny predpoklady?

znecCisténi pfi styku s antiseptiky,

prilis dlouha doba odstrariovani,

pred odstranovanim chybné oSetfeno dezinfek&nim
prostredkem,

prip. bylo opomenuto predbézné oSetreni ultrazvukem atd.

Pri likvidaci chemikalii musi byt zohlednény prislusné narodni
predpisy. Na adrese www.retrologistik.de naleznete upozor-
néni specificka pro danou zemi a latku a kontaktni osoby.

Obaly vyrobk( Merck musi byt zlikvidovany nebo vraceny do
systémi zpétného odbéru podle prislusnych specifickych
narodnich predpist. Na adrese www.retrologistik.de nalezne-
te specialni pokyny pro pfislusné narodni podminky a kontaktni
osoby.
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MpoodiopIoHOG MPWTEIVWYV Yia TOV EAEyX0 KaBapioHoU
XEIPOUPYIKWV EPYAAEIiWV

I‘Ipounoeeon yla TN XPenon mpoodloplopol TMPWTEIVOV
elval, To epyaleio rou Ba sAeyxeet va KO@GpLOTSL'
AdBEeTE UTIOYN OAC TA OTOLXELA TOU KATAOKEUAOTN
oUpdpwva pe Tov kavova EN I1ISO 17664!

Mepiexopeva cuokeuaoiag

®UAa&n
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— 48 povodooelc avTdpaotnpiou A o dlolidia

- 2yp. avtidpaotnpiou B oe dLaAn pe d0COUETPLIKO KOU-
TAAL

- 5ml avtidpaoctnpiou C gg GLAAN PHE OTAYOVOUETPO

— ®AAN 100 mi pe dlaAupd yia EKAuon = 5 %
ouprukvwpa SDS

— 1 ruretta
- 1 KuPeAida

— SUVTOpEG 0ONYIEG HE XPWHATIKY EVOEIEN Vi
a&loAoynon

— 2 Tawvieg Barcode 1BIKES yia EAEYXO0 Kal TPOPodOTNON
vla Kwdlkoroinon Tou avakAaoipetpou RQflex plus

®UAACOETE TO TEOT KIT KAELOTO O BepuoKkpacia dwUaTi-
ouU PeTa&Uu 15 kat 30 °C. Mpemel va xpnolgoromdei yexpl
TNV NUEPOUNVIA TIOU avaypAdpeTal 0TN CUCKEUAOLA.

YLpn)\c')Tspeq espUOKpaoieq EWQ nspinou 50 °C dev dnut-
oupyouv npoB)xnua yia £VQA TIEPLOPLOPEVO XPOVIKO
dlAO0TNUA £WG KAl 3 UNVeg.

XapnAeg Beppokpaacieg Katw Twv 10 °C uropei va mpokKa-
AEOOUV KPUOTAAAWOY TOU SIAAUPATOC EKTTAUONG.

Y& auTn TNV MepimTwaon ol KPUOTAAAOL UTopo UV va
Eavayivouv dlaAupa av BepudveTte To dIAAUPA EKTTAUONG.
3TN OUVEXELD APrOTE TO DIAAULA VA KPUWOEL TIAAL OE
Bepuokpaoia dwpatiou.
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Me06odoc

AvTidpaon Biuret

M£6odog BCA

To eTowo pog Xprion 1 % didAupa SDS propei va dlatn-
pnbel og Bepuokpacia dwpATiou yla 6 eBéopaésq av
dulaxbel oTo Puyeio, dlatnpeital yia 6 unvec.

H sdappoyrn auTtng TG NUI-TIOCOTIKAG HeBOdoU TepLypd-
deTal ettiong oto rnapdptua C tou DIN EN ISO 15883-1.

To avtidpaotnplo A avnépa e mv r[pooTeLvn oe eva
Cu?*-oUPMAEYHA TIPWTEIVOV-XNAIKAC EVWOoNG.

Me To avTidpaoTtpto B ot ouvexeta To TiAcovalov Cu®*
eAattwveTal og Cu*, To oToio pe To avtidpaotnplo C
oxnpow[&el gva oUpn)\eypu XPWHATOC BLOAETL.

H OUYKSVprOn TOU eival avTIoTpOodwg avaloyn mpog ™
OUYKEVTPWON TPWTEIVOV.

‘Opio mpoadiopicoU

Opol

Me au m pEBODO UTIOPEL VA OPLOTEL pId TIEPLEKTIKOTNTA
nmpwTteivwv PeTa&U 10 ug Kat 60 ug mpwTteivng/ml ye 1o
GVGK)\OO[OUSTQO

OTTIKA PTopoUyV pe TN Boneaa TOU OUVYKPLTIKOU TTivaKa
VA UTTIOAOYLOTOUV TPELS Topelg, <30 pg, 30-60 ug kat >60
Hg.

AUTO onuaivel OTL TO OPLO TIPOCDLOPLOUOU BPIOKETAL OTN
yxpnon 2 ml dlaAUpatog SDS yia Afym deiypaTog oe mepi-
rou 20 pg mpwTeivng 1) oe 3 ml dlaAupatog SDS oe mepi-
rou 30 g TPWTEIVNG YIA TOV CUVOAIKO OYKO OelyuaToq.

— AeUkwpa Boetou opou (BSA)

— AtdAupa SDS (SDS = Belikn evwon dwdEKUAIKOU
vaTpiou)
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®UAMo oTolIxeiwv aocdaleiag kal BeBaiwoeig avaluong

Api10uog cidoug

ApiBpog
TPOo$p0od0TNONG

KaTtaoksuaoTng

Mriopeite va {ntHoeTe To GUANO OTOLXEIWY ACPAAEIDG
Kal T Bepaiwon avd)\uonq EIOLKN YA Tpocpoéémon aro
To Miele Service ™mg ewlpsmq Miele Ttou UTIAPXEL om
Xwpa oag. MNa va YiVEL AUTO XPEIACOVTAL TA TIAPAKATW
oTolxEl:

69.9100.04.

O aptbpog TpododoTNONG BPloKETAL OTN CUCKEUAOCIA TOU
TEOT KIT.

Merck KGaA, 64271 Darmstadt

Anyn dciyparog
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To poTuTo EN ISO 15883-1 mpoRAETEL TOV EAgyX0 Kaba-
pLopoU KATA TN dladikaoia KaBaplopoU Pe arevepyoroin-
on Tou BNuaTog anoAlpavong, adou oe SIAPOPETIKY) TiE-

PIMTWON YETOUCIWHEVA UTIOAEIPUATA TIPWTEIVNG dev dla-

AUovTal KaAd Kal dev TapacUpovTal EVIEAWG.

H Anyn delypatog yivetal cUpdpwva pe TNV Kateubuvtn-
pla ypaupn Twv DGKH, DGSV kal Tou AKI 1 pe ™ Bonbela
AAAWV OXETIKWY dNUOCIEUCEWY.

A/\dBSTS UTIOYN 0ag TA PETPA TIPOOTACLAG TIPOCWTTL-
KoU, popdrte yavtial
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avaplyvuUeTe To £TOIMO TIPpog XpRon diadAupa SDS

amAa spyaAsia

B AvaulyvUETE OE Pid TIAAOTIKN dLaAn ta 100 ml Tou
5TIAOU CUUTIUKVWHATOC SIAUPATOC EKTTAUONG pe 400 ml
ATOOTAYHEVOU VEPOU.

To 1% dldAupa SDS propel va dlatnpenbei oe Oeppo-
Kpaoia dwpatiou yia 6 edouadeg, av pulaxBel oto
uyelo, dlatnpeitatl yia 6 pnveg.

Ma ™ Anym 6etypmoq Xpnmponowne gla KaTtd To duva-
OV nsploplousvn TOCOTNTA ATo 2 £wg 5 Ml TOU £TOIOU
pog Xpron dlaAupatog SDS.

Av 1 Beppokpacia kabaplopoU TG dladikaoiag kabapl-
opoU eivat ugmAotepn ano 60 °C, pubuileTe TO dAAUPA
ekTAuoNG SDS pe 0,1 yoplako dLaAupa udpo&eldiou Tou
vatpiou oc pH 11

H eKroprm) XaAKoU artd TO OPELXAAKIVO UAIKO TwV
cpYOQAEIiWV Propel va 0dnynost oe AAB0C AroTEAEONA-
Ta.

ATIAQ epyaleia Twv oTolwy OAeG oL eTudAveleg ival eU-
KOAQ TIPOORACIUEG, YTIopoUV va ToroBetnbouv oe pla
TAQOTIKT] GLAAN Kat va EemAuBoUV peoa o auTh.

epyaleia ps appolg

Tig r[eploxéq AclToupyiag Twv epyq)\eiwv pe appoug, T X.
ApPTNPLAKEG AABIDEG, ESTTAEVETE eVTATIKA He HNXAVIKN
UTIOOTNPLEN 0 2 Ml SIAAUPA EKTTAUONG OE £va YUAALVO
KUTTEAAO TwVv 50 ml (PNnAN ¢pOpua) TIOU OTEKETAL AOEQ
HEOW TIOAAATIAOU AVOLYHATOG KAl KAELOIPATOG.
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epyalsia pe oTeVR poppa

>e epyaAeia e oTeVY) GOpUA EETAEVETE TO EOWTEPIKO
TOUG Yl ARYn 6siyparoq pe pla ouplyya, ET0L WOTE TO
dlaAupa SDS va TpsESL HEOO O £va YUAAIVO KUTIEAAO.
MeTa amo pia ravon 5 Aemtwyv enova)\auBavsrs mv
EKTIAUON. ETumAgov AauBaveTe pe T ouplyya To dtdAupa
SDS amno To YUAAIVO KUTIEAAO Kal EEMAEVETE €K VEOU TO
EOWTEPIKO TOUG. AV ¥XpelddeTal, TO EMAVAAAPBAVETE AUTO
AAAEQ BUO dPopEG.

BApATa cUMPWVA PE TO TAPASEIYMA £VOG ammAoU epyaAciou

To diahupa SDS mou Ba eAeyxBel kal Ta dlaAUpaTa
AvTIOPAOTNPIWY Ba TIPETIEL VA £XOUV BeppoKpaacia Te-
pIRAAAOVTOC, dNA. 20 °C + 2/- 1 °C

@ Pixvete 5 ml Tou dlaAUpatog SDS pe T BonBeta plag
oUpLyyag Plag Xprong o€ Jid TTAQOTLKI OAKOUAQL.

(@ BdleTte TO £pYAAElo OTNV MAAOTIKY] GAKOUAX Kal TNV
KAclveTeE.

@ MeplBpexeTe TO EPYAAELD, KIVOVTAG TN OAKOUAQ.

KivoUpeva pepn, Omwg T.X. £VaC apuog Td KIVEITE Tl
TIAEOV.

_ ' |h @ MeTd ano pa navon twv 10 - 15 AemTwv MepIBPEXETE
1 mits. £+ O—) ek véou 1o epyaleio.

@Acpoupsws pe Vv runetta 1 ml tou dlaAUpatog SDS
amo TNV TAAOTIK OOKOUAQ.
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® BQZSTS To 1 ml Tou 6107\up0Toq SDS oto cpta)\této A. Mg
TO YPNYOPO AdEIA0OUA avaplyvUOVTAlL APECWS TA
dlaAvparta.

@ MNeplpevete 6 AeTTd XpOVOo dpAoNnC.

Ma va AAPBETE eva 0woTO ATOTEAEOUA, TIPETIEL OTIWO-
dnmnote va tTnpnbolv ta 6 Acrtd.

MeTA TA 6 AETITA TIPOOBETETE:
1 doon avTidpaotnplo B
Kall
2 oTayoveg Tou avtidpaotnpiou C.

(® AvaplyvUeTe ek VEOU TO SLAAUPA Pe KUKALKN Kivnon
Tou dlaAldiou.

MeTta ™ ARy KAslveTe TIAAL AUEOWGS TIG PLAAES pE TA
avTidpaotpla B kal C.

ZETMAEVETE TNV TUMETTA PETA TN XP1ON HE ATIOOTAYHEVO
VEPO.
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A&loAoynon pe Tn Bondeia TNG XPWHATIKAG KAIMOKAG

MPOYPAPUATIOTE APECWS TN XPWHATIKY oUYKPLON,
: adoU TO XPpwHA Tou deiypaTtog aAAalel olyd oLyd.

® Me TO TIEPLEXOPEVO TOU PLAALdIOU YepIleTe TNV

‘ KUPEAdA.

@ Kpatdte TV KUPeAida unpoow amo TN ASUKY| eTUdA-
VELO TWV OUVODEUTIKWY OUVTOHWY oénylwv Kal OUyKpi-
VETE TNV AMOXPWON PE TNV XPWHATIKY] KAlJAKA.

XpwuaTiko amoTé- |EKTiunon

Agopua

AXPWLHO TIOAAEC TIPWTEIVES = HOAUVON

TIANPNG BLOAETI KaBoAou TpwTeiveg = dev UTApPXEL

anoxpwon pOAuvon

VOLAPEDEC XPWHA- |ALYEC npreLvsq HIKEY) HOAUVON,

TIKEG Babpuideg o€ TIEPALTEPW KUK?\OUQ KaBaplopou
EAEYXETE EK VEOU

H nspLSKTLKéTnTG MpwTelvwv og pug/ml diveTal ya
EVNHEPWON WG looéuvquo AeUKwpa Boetou opoU (BSA).
Avacpepsmt oTo £va ml SLIaAUPATOC EKTTIAUONG TIOU XPN-
OlUOTIOLELTAL VIO KABOPIOUO. H GUVOAIKN TIEPLEKTIKOTN-
TA MPWTEIVWV TIPOKUTITEL ATTO TIOAAATIAACIAOUO pe TO M
Tou dlaAUpatog SDS mou Xpnaotyortoteitatl yia I ANgm
delyparoc.

® Av xpelaoTei, A\aBete ur[oqm 0ag KPLTNPLA ArtodoxNG
™mg KQTSU@UVTT’]DLGQ ypuppnq Twv DGKH, DGSV kat
Tou AKI 11 dAAeg ouoTdoelG.

@ ZemAeveTe TNV KUPEAIDA PETA TN XPNON HE
AMOOTAYUEVO VEPO.

® MeTd ™ ANYnN delypaTog MApEXETE OTA pYaleia svay
AN PN KUKAO KaBaplopou.

To dlaAupa SDS mou £XEl ATOPELVEL, PTIOPEL VA TIPOKA-
AEoel dlafRpwon ota epyaieial
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A&loAoynon pe avakAaciopeTpo RQflex plus

Me To avakAaciopetpo RQflex plus pe avtantopa
KuPeAidwyv ™G smtpeiaq Merck pmopel va uttoAoyloTel
om xpwpcmm rieploxn ard 10 wg 60 ug nprelvnq/ml n
TEPIEKTIKOTNTA TIPWTEIVWY TIOCOTIKA KATA TIPOCEYYLON.

Kwdikomoinon MeTpnTn

H amapait T KwdLKOTIoNoN TOU HETPNTN YiveTal ye
TIG dU0 OUVODEUTIKEG Talvieg Barcode kal meptypdde-
Tal oTIC 0dNnyieg xprnong tou RQflex plus.

Anpioupyia TupAoU desiyparog
a ™ petpnon pe to RQflex plus mpémnel ota delypata
rou Ba peTpnBoUV va TPooTiBsTal TTIAVTA EvVa TUGAO
delypa.
Ma va 6nptoupyn6€i T0 Tuq>)\(') delypa, Balete 1 ml eTowo
pog Xpron dldAupa SDS oe £va qalq)\této avnépaonq
padi ye QVTlépqornplo A Kal Ta avaplyvVUETE KAVOVTAG
KUKALKY) Kivnon.

To TUDAO deiypa pmopel va Xpnolgornoinbei peoa oe
EVA XPOVIKO dlAoTNna 30 AETTTWY, TL. X. YIA Pla OE1pd
HETPNOEWV.

‘Opio mpoadiopicoU
Me auTn TN HeB0dO PMopEL va avixveuBbel pia MepLEKTL-
KOTNTA pwTeivwv peTta&l 10 ug Kat 60 ug mpwteivng/ml.

AUTO onuaivel OTL TO OPLO TIPOCDIOPLOUOU BPIOKETAL 0N
xpron 2 ml diaAupatog SDS oe mepirnou 20 pg mpwTteivng,
ot Xxpnon 3 ml dtahUpatoc SDS oe mepirou 30 ug
TTPWTEIVNG YIA TOV OUVOAIKO OYKO, K.ATT.
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MeTpnon deiyuarog

® l\/IsmcpepeTe TO neplexopevo TOU TUdAOU deiyuaTog
PIXVOVTAG TO TIPOOEKTIKA Og Pl KUPEAIDA pe DIMAR

Erykn.

(@ OpoIWC HETAPEPETE TO MEPIEXOUEVO TOU DEIYPATOC
HETPNONG PIXVOVTAC TO TIPOCEKTIKA O pla deUTEPN
KuPeAida pe SIAN Bnkn.

SUYXPOVWGS HOolPAleTe KATA TO dUVATOV OE (0eg To-
00TNTeg Ta 2 Ml amo Ta GLaAdLla avTidpaong ota dUo

TUNUATA TNG SUTANG BNKNG.

(® AKOAOUDEITE TIC 0dNYIEQ OTO KED. "ALEEAYWYN HETPN-

ong E" (a&lohoynon KuPeAidwv) oTIq 0dNYieg Xpnong
Tou RQflex plus.

ATO BoAd delypata HETPNONG eV ETUTPETETAL VA
peTPNBOUV AVAKAACIOPETPLKA!

H Twn mou epdavidetal oty 08ovn tou RQflex ug
npwteivng ava ml avadepetal oto eva ml dIaAUUATOG
EKTIAUONG. H OUVOAIKN nepleKTch')Tan npre'L'V(bv TOU
spya)\aou Tou xpnomonmsnm wg delypa 1) Tng meplo-
X11C TOU €pYAAEIOU, TIPOKUTITEL HEGW TIOANATTIAQCLACHOU
pe Tov aptéuo ml dIOAUPATOG EKTTAUGONG TIOU X PN OLUOTION-
eital yla m Anym delypatog.

> MEPALTEPW PETPNOELG ETIEEEPYAOTEITE EK VEOU OAA
Ta onuEela, EEKLVOVTAC PE TN HETPNON TOU TUPAOU
delypaTog YEXPL TNV eEaKpIBWoN TS TIUNC HETPNONG
TOU delyuaTog HETPNONC.
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Moéaveg aitieg Tng umoAoimouoag poAuvong

AZS TEPIMTWOoN plag Eekabapng UroAoimouoag
HOAUVONG PE TTIOAAN TipwTEiVN, EAEYETE TN Sladikaoia
KaBaplopou.

O KaBaplopog dleénxon pe eykupoTNIQ;

Tnpndnkav ot Opol TS dLadIKAcIAG;

— KATAAANAO, AMOTEAEOUATIKO ATOPPUTIAVTIKO,

ToLOTNTA vEPOU, BEPUOKPATIA K.ATL

H TexVIKN EeBYAAUATOG dLleEnxOn owoTd;

£PODIAOHOC TWV KAVIOTPWY,

oUvdeon 0g OTOWIA I AVTATITOPEG,

AclToupyia Bpaxiova EeByaipatog,

— KaBapPLOTNTA TOU GIATPOU K.ATL

Aev TnpRBnkKav ol poUnobeoelc;

— pumavon arno TNV enadn Ye avTIoNTITIKA,

— TIOAU peyaAn dlApKeLa ATTIOKOULdNG,

— KATA TNV amokopidn eytve AavBaopevn emegepyaoia pe
ATIOAUPAVTIKO,

— eVOEXOUEVMC EEXAOTNKE N ETIEEEPYAOIA PE UTIEPNXOUG
K.ATL

Ala@eon amoBARTWV

Mpoiov

ZuoKeuadoia

Ta YNUIKA TIPETIEL VA ATtoBAAAOVTAL AQPBAVOVTAG UTIOYN
TIC TIPOdIAYPAPEG TIOU OXUOUV YIa TNV KABE Xwpd.

Ol ouoKeuaoieq TwWV TIPOIOVTWY Merck TpeTel va
arnofdaAiovTal N va rapadidovTal og I0IKA CUCTHHATA
anooupOoNG, OTWGS TIPORAETIOUV Ol KAVOVEG TNG KABEe
xwpac, AapBavovTag uroyn TIg EKAOTOTE TIPOdLAYPAPEG.
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Odredivanje proteina za kontrolu ¢iSéenja kirurskih

instrumenata

Isporuka

Pohrana

Preduvjet za primjenu odredivanja proteina, je priprema
instrumenta koji se podvrgava ispitivanju!

Upute proizvodaca potrebno je postivati u skladu s
normom EN ISO 17664!

— 48 pojedinacnih porcija reagensa A u bocicama
— 2 greagensa B u bocici sa zli¢icom za doziranje
— 5 mlreagensa C u bocici s kapaljkom

— bocica od 100 ml s otopinom za ispiranje = 5%
SDS-koncentrat

— 1 pipeta
— 1 kiveta

— Kratke upute za ispitivanje pomocu skale u boji

2 testni i specificne barkod pruge za kodiranje
refektometra RQflex plus

Set za ispitivanje pohraniti zatvoreno na sobnoj temperaturi
izmedu 151 30 °C. Upotrebljivo je do datuma otisnutog na
povrSini kutije.

Vise temperature do oko 50 °C nisu problemati¢ne ukoliko je
rijeC o ograni¢enim vremenskim periodima oko 3 mjeseca.

Niske temperature ispod 10 °C mogu dovesti do kristalizacije
otopine za ispiranje.

U tom slucaju otopinu je potrebno zagrijati do prvobitnog
stanja. Zatim je ostaviti da se ohladi do sobne temperature.

Gotove za upotrebu 1 %-tne SDS-otopine mogu se
upotrijebiti u roku od 6 tjedana ukoliko se nalaze pri sobnoj
temperaturi, a do 6 mjeseci ukoliko se pohrane u hladnjaku.
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Metoda

Biuret reakcija

BCA-Metoda

Primjena polu-kvantitativnih metoda opisana je u privitku C
norme DIN EN ISO 15883-1.

Reagens A reagira s proteinom i tvori
Cu?*-protein-Chelat-kompleks.

S reagensom B dolazi do redukcije prekomjernog Cu®* na
Cu*, koji zatim s reagensom C tvori kompleks ljubiCaste boje.

Ta koncentracija je obrnuto proporcionalna koncentraciji
proteina.

Granica odredivanja

Pojmovi

S ovom metodom je moguce odrediti udio proteina izmedu
10 pg i 60 pg protein/ml s reflekotrometrom.

Opticki je moguce odrediti tri podrucja na temelju usporedne
tablice, <30 pg, 30-60 pg i 60 ug.

To znaci, granica odredivanja uspjeSnog uzorka iznosi pri
primjeni 2 ml SDS-otopine oko 20 pg proteina ili u slu€aju 3
ml SDS-otopine oko 30ug proteina ukupnog volumena
uzorka.

— Govedi serumski albumin (BSA)
— SDS-otopina (SDS = natrij dodecil sulfat)

Sigurnosni tehnicki list i certifikati analiza

Broj artikla
Broj serije

Proizvodac¢

36

Sigurnosni tehnicki list i specifini certifikati analiza mogu se
zatraziti preko Miele korisni¢ke podrske. Pri tome je potrebno
navesti sliedec¢e podatke:

69.9100.04.
Broj serije nalazi se na pakiranju seta za testiranje.
Merck KGaA, 64271 Darmstadt
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Uzimanje uzorka

Norma EN ISO 15883-1 odnosi se na ispitivanje Cis¢enja kod
postupka pripreme s iskljuCivanjem koraka dezinfekcije,
budu¢i da se denaturirani ostaci proteina loSe otapaju i nisu
u potpunosti obuhvaceni.

Uzorkovanje se odvije sukladno smjernicama DGKH, DGSV i
AKI ili sukladno drugim jednakovrijednim publikacijama.

ASigumosne mjere osoblja koje provodi ispitivanje je
noSenje zastitnih rukavica!

Mijesanje gotove SDS-otopine

m U PE ili PP boci potrebno je zamijeSati 100 ml 5-strukog
koncentrata otopine za ispiranje s 400 ml destilirane vode.

SDS-otopina od 1 % moze se upotrijebiti unutar 6 tiedana
ukoliko je smjesStena pri sobnoj temperaturi, i oko 6
mjeseci ukoliko se nalazi u hladnjaku.

Za uspjesno uzorkovanje potreban je minimalni volumen od
2 do 5 ml gotove SDS-otopine.

Ukoliko je temperatura CiS¢enja procesa pripreme visa od
60 °C, potrebno je dodati u SDS-otopinu za ispiranje s
0,1 molnu NaOH-otopinu kako bi se ostvario pH 11

Bakar na instrumentima moze dovesti do ocitanja
pogresnog rezultata.
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Jednostavni instrumenti

Jednostavni instrumenti, pri kojima su sve plohe za CiS¢enje
lako dostupne, mogu se staviti u PE-vrecicu i u njoj isprati.

Instrumenti sa zglobovima

Funkcionalne dijelove instrumenata sa zglobovima, n. pr.
stezaljke za arterije, staviti u 2 ml otopine za ispiranje u
posudu koja se drzi na koso 50 ml (visoka forma) i uz
pomoc viSestrukog otvaranja i zatvaranja uz intenzivno
ispiranje isprati.

Uski Suplji instrumenti

Kod uskih Supljih instrumenata potrebno je unutrasnjost
instrumenta isprati koriste¢i Spricu, tako da se SDS otopina
slijeva u zbirnu posudu. Nakon pauze od 5 minuta ponoviti
postupak ispiranja. Pri tome SDS-otopinu izvaditi iz zbirne
posude i usisati uz pomoc injekcije te ponovno isprati.
Postupak ispiranja ponoviti jo$ dva puta.

Radni koraci na primjeru jednostavnog instrumenta

SDS-otopina za ispiranje i otopina reagensa moraju biti
pri sobnoj temperaturi, to znadi 20 °C + 2/- 1

5 ml SDS -otopine uz pomo¢ jednosmijerne Sprice uliti u
PE-vrecicu.

@ Instrument poloziti u PE-vrecicu i nju zatvoriti.

® Instrument oprati, pomicanjem vredice. Pomic¢ne dijelove
kao na primjer zglobove pri tome pomicati da se dobro
isperu.

|E (®)Nakon pauze u trajanju od 10 - 15 minuta instrument
15 min. (=) ponovno isprati.
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(® Uz pomo¢ pipete iz PE-vrecice usisati 1 ml SDS-otopine.

(® 1ml SDS-otopine staviti u bocicu A. Uz brzo praznjenje pi-
pete dolazi do momentalnog mijeSanja dvaju otopina.

@ pri¢ekati 6 minuta vrijeme djelovanja.

Kako bi se dobio ispravan rezultat, potrebno je obavezno
pricekati tih 6 minutal

o
33

55
”

&

Nakon 6 minuta potrebno je dodati:
1 ZliCicu za doziranje reagensa B

i
2 kapljice reagensa C.

(@ Otopinu uz cirkuliraju¢e pomake bocice ponovno
promijesati.

Bocice s reagensima B i C nakon uzimanja ponovno

zatvoriti.

Pipetu nakon koriStenja ponovno isprati destiliranom
vodom.
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Vrednovanje na temelju skale boja

Usporedbu odmah napraviti na skali za boje buduci da se
boja tekuc¢ine brzo mijenja.

(D Sadrzajem bogice napuniti kivetu.

(@ Kivetu postaviti ispred bijele pozadine koja se nalazi uz
kratke upute i usporediti boju sa skalom boja.

Rezultat boja

Procjena

Bezbojno

puno proteina = kontaminirano

Jaka ljubiCasta boja

nema proteina = nema kontaminacije

40

Medu razine boja

malo proteina = mala kontaminiranost,
kod daljnjih ciklusa pripreme ponovno
ispitati

Sadrzaj proteina u pug/ml sluzi za orijentaciju ekvivalenta
govedeg serumskog albumina (BSA).

Odnosi se na odredivanje koristenog jednog mililitra
otopine za ispiranje. Ukupni sadrzaj proteina dobije se
multiplikacijom uzorkovanja s koristenom SDS-otopinom.

(®u skladu s kriterijima prihvatljivosti smjernica DGKH,
DGSV i AKl ili ostalih preporuka jednakovrijednih publika-

cija.

@ Kivetu nakon koristenja isprati s destiliranom vodom.

(® Nakon uspje$nog uzorkovanija instrumente podvrgnuti
kompletnom ciklusu pripreme.

SDS-otopina moze uzrokovati koroziju na instrumentima
ukoliko se u potpunosti ne ispere!
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Vrednovanje s Reflektometrom RQflex plus

S RQflex plus reflektometrom s adapterom za kivete tvrtke
Merck moze u podrucju boja otprilike kvantitativno izmjeriti
oko 10 do 60 pg protein/ml udio proteina.

Kodiranje uredaja za mjerenje

Potrebno kodiranje uredaja za mjerenje slijedi uz pomoc¢
dvije pripadajuce barkod linije i opisana je u uputama za
primjenu RQflex-a.

Izraditi slijepu probu

Za mjerenje uz pomo¢ RQflexa- potrebno je uz mjerne probe
dodatno provesti i slijepu probu.

Kako bi postaviti slijepu probu, potrebno je 1 ml gotove
SDS-otopine staviti u reagens A i uz cirkuliraju¢e pokrete
dobro promijesati sadrzaj.

Slijepa proba je upotrebiva u vremenskom periodu od 30
minuta, n. pr. za sve mjerne uredaje.
Granica odredivanja

S ovom metodom je moguce izmjeriti udio proteina izmedu
10 pg i 60 g protein/ml.

To znaci, granica odredivanja lezi kod primjene 2 ml
SDS-otopine pri oko 20 pg proteina, a kod 3 ml SDS-otopine
pri oko 30 ug proteina ukupnog volumena, itd.
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Mjerenje uzorka

42

(1) Sadrzaj slijepe probe preliti pazljivo u dvostruku kivetu.

(@ Takoder sadrzaj probe pazljivim prelijevanjem uliti u drugu
kivetu s dvostrukom komorom.

Pri tome pazljivo i jednakomjerno preliti 2 ml iz reakcijskih
bocica u oba dijela dvostruke komore.

(® Pratite RQflex upute te poglavlje "Tijek mjerenja E" (Mje-
renje uz pomo¢ kiveta).

ANepravilne mjerne probe ne smiju se mjeriti metodom
reflektometrije!

Vrijednost prikazana na ekranu RQflex metode mjerenja
izrazen u pg proteina po ml odnosi se na odredivanje
proteina primijenjenog jednog mililitra otopine za ispiranje.
Ukupni sadrzaj proteina ispitanog instrumenta ili podrucja
instrumenta dobije se multiplikacijom uzorkovanja
primijenjenog broja ml otopine za ispiranje.

Kod daljnjih mjerenja potrebno je ponovno razraditi sve
toCke, pocCevsi s mjerenjem slijepe probe do utvrdivanja

mjerne vrijednosti mjerene probe.
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Mogudi uzroci zaostale kontaminacije

Zbrinjavanje

Proizvod

Pakiranje

AU sluCaju zaostale kontaminacije s ve¢im udjelom
proteina potrebno je provjeriti proces pripreme.

Da li je priprema provedena u skladu s preporukama?

Da li su uvjeti procesa ostvareni?

— prikladno, djelotvorno sredstvo za Ciscenije,

— kvaliteta vode, temperatura itd.

Je li tehnika ispiranja bila ispravno provedena?

— Opremanje kosSara,

— Priklju¢ak na sapnicama ili adapteru,

— Funkcija ruke ispiranja,

— Cistoca sita itd.

Jesu li postovani preduvijeti?

Kontaminacija kontaktom s antiseptikom,

Dugo trajanje zbrinjavanja,

Kod zbrinjavanja je doslo do koriStenja pogresnog
sredstva za dezinfekciju,

Na primjer nije koristeno tretiranje ultrazvukom

Kemikalije se moraju zbrinjavati u skladu s nacionalnim
propisima. Na stranicama www.retrologistik.de mozete
pronaci upute i kontakt osobe za sva pitanja vezana uz temu
zbrinjavanja kemikalija.

Pakiranja Merck-proizvoda moraju biti zbrinuta u skladu s
propisima pojedine zemlje u kojoj se koriste. Na internet
stranicama www.retrologistik.de mozete pronaci specijalne
upute za pojedine nacionalne zakone i kontakt osobe.
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Protein meghatarozas a sebészeti eszk6z6k tisztasaganak

ellendrzésére

A protein meghatarozas hasznalatanak eléfeltétele, hogy
az ellenbrizni kivant eszkbzok fel legyenek készitve. !
Vegye figyelembe a gyarté EN ISO 17664 norma szerinti
adatait!

Szallitasi allapot

Tarolas

— 48 kulén adag reagens A Uvegcsékben

— 2 g reagens B flakonban adagol6 kanallal

— 5 mlreagens C cseppentds flakonban

— 100 ml tGveg 6blitéoldat = 5 %-0s SDS-koncentratum
— 1 pipetta

— 1 kUvetta

— Rovid utmutaté szinskalaval a kiértékeléshez

— 2 teszt- és charge-specifikus vonalkod csik a RQflex plus
reflektométer kédolasahoz

A Test-Kit csomagot szobahémérsékleten 15 és 30 °C
kozott, zarva kell tarolni. A csomagolason feltlintetett
datumig hasznélhaté.

Magasabb hémérsékletnél kb. 50 °C-ig a hasznalat
korlatozott ideig, 3 honapig problémamentes.

Alacsonyabb hémérsékletnél, 10 °C alatt az ¢blitéoldat
kikristalyosodhat.

Ebben az esetben a kristalyok az &blit6 oldat
felmelegitésével Ujra oldat formaba hozhatok. Ezutan az
oblitéoldatot szobahémérsékleten hagyja lehdini.

A hasznalatra kész 1 %-os SDS-oldat szobahdmérsékleten
6 hétig, hiitészekrényben torténd tarolasnal 6 honapig
tarthato el.
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Modszer

Biuret reakcio

BCA-moddszer

Ezen semi-kvantitativ médszer hasznalata a DIN EN ISO
15883-1 C fuggelékében is le van irva.

A proteinek az A reagenssel Cu®*-Protein-Chelat-Komplexé
reagalnak.

Ezt kovetden a B reagenssel a maradék Cu®* Cu*-sza
redukalddik, amely a C reagenssel egy ibolyakék vegyuletté
alakul.

Ennek a koncentracioja forditottan aranyos a
proteinkoncentracioval.

Meghatarozasi hatar

Kifejezések

Ezzel a modszerrel egy 10 ug és 60 ug protein/ml kdzotti
proteintartalom hatarozhaté meg a reflektométerrel.
Optikailag az 6sszehasonlité tabla alapjan harom tartomany
saccolhaté meg, <30 ug, 30-60 pg és >60 ug.

Ez azt jelenti, hogy a meghatarozasi hatar a prébanyeréshez
2 ml SDS-oldat hasznalata esetén kb. 20 pg protein vagy a
probanyeréshez 3 ml SDS-oldat hasznélata esetén kb. 30 ug
protein az egész probamennyiséghez.

— Szarvasmarha szérum albumin (BSA)
— SDS-oldat (SDS = Sodium Dodecy! Sulphate)

Biztonsagi adatlap és analitikai tanusitvany

Cikkszam
Charg-szam

Gyarté
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A biztonsagi adatlap és a charge-specifikus analitikai
tanusitvany a Miele Kft. dgyfélszolgalatatol igényelhetd.
Ehhez az alabbi adatok szlkségesek:

69.9100.04.
A charge-szam a Test-Kit csomagolasan talalhato.
Merck KGaA, 64271 Darmstadt
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Prébanyerés

Az EN ISO 15883-1 norma a tisztitas ellen6rzését a
felkészitési folyamatnal a ferétlenitd lépés kinagyasaval
iranyozza el®, kilénben a denaturalddott
proteinmaradvanyok rosszul oldédnak és nem teljesen
érzékelhetdk.

A probanyerés a DGKH, DGSV és AKI iranyvonalai vagy a
vonatkozo kézlemények szerint torténik.

/\ A személyi védelemre vonatkoz intézkedéseket
vegye figyelembe, viseljen véddkesztyt!

a hasznalatra kész SDS-oldat 6sszekeverése

m Egy PE- vagy PP flakonban keverjen 6ssze az 6tszdros
koncentratumbol 100 ml oldatot 400 ml desztillalt vizzel.

Az 1 %-0s SDS-oldat szobahémérsékleten 6 hétig,
hatdszekrényben toérténd tarolassal 6 honapig tarthato el.

A probanyeréshez a leheté legkevesebb, 2 és 5 ml kozotti
hasznalatra kész SDS-oldatot hasznaljon fel.

Ha a felkészitési folyamat tisztitasi hémérséklete magasabb,
mint 60 °C, akkor az SDS-oldatot 0,1 molarer NaOH-oldattal

pH 11-re allitsa be.

A réz eszkdzokrél torténd rézlevalas hibas
eredményekhez vezethet.
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egyszerii eszkdzok

Az olyan egyszer( eszk6zok, amelyeknek minden felllete
kénnyen elérhetd, betehet6k egy PE-tasakba, és abban
atoblithetodk.

Csukldés eszk6zok

A csuklés eszkdzok funkcionalis részeit, mint pl.
artériacsipesz, 2 ml oldatban egy ferdén tartott

50 ml-es f6z8poharban (magas forma) t6bbsz6rés nyitassal
és zarassal intenziven dblitse at.

szlik keresztmetszetii eszk6zok

A szlk keresztmetszet( eszkdzoknél a probanyeréshez a
belsd részt egy fecskenddvel dblitse at, ugy, hogy az
SDS-oldat egy féz8poharba follyon bele. 5 perces szlnet
utan az atoblitést ismételje meg. Ehhez az SDS-oldatot a
féz6poharbdl egy fecskenddvel szivja fel, és Ujra spriccelje
be az eszkdz belsd részébe. Adott esetben ezt még kétszer
ismételje meg.

Lépések egy egyszerii eszkdz példajan
A vizsgaland¢ SDS-oldatnak és a reagens oldatnak

szobahdémérsékletlinek kell lenni, ami 20 °C + 2/- 1 °C-ot
jelent.

(D Egy eldobhato fecskendével 5 ml SDS-oldatot
fecskendézzon be egy polietilén zacskoba.

(@ Helyezze az eszkodzt a zacskdba majd zérja le.

os \ 5ml (® A zacsko felrazasaval Oblitse at az eszkdzt. A mozgo rés-
zeket, mint pl. a csukld, mozgatni kell.

1 mms @10 - 15 perces szlinet utan az eszkodzt Gjra Oblitse at.
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(® Vegyen ki pipettaval 1 ml oldatot a zacskébol.

(® Tegye az 1 ml SDS-oldatot az A ivegcsébe. A gyors (ri-
téssel az oldatok azonnal 6sszekeverednek.

(@ Varja ki a 6 perces hatdidét.

A helyes eredményhez, feltétlenul be kell tartani a
6 percet!

(® 6 perc elteltével adjon hozza:
1 adagolékanél B reagenst
es
2 csepp C reagenst.
(9 Az oldatot az Uvegcse korkdrds mozgatasaval Ujra keverje
Ossze.

A B és C reagenseket tartalmazo Uvegeket hasznélat utan
azonnal be kell zarni.

Hasznalat utan a pipettat desztillalt vizzel dblitse at.
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Kiértékelés szinskala alapjan

A szin-6sszehasonl

ftast azonnal végezze el, mert a préba

szinei lassan megvaltoznak.

(D Az Gvegcse tartalmat téltse be a kivettaba.

(@ A kuvettat tartsa a

mellékelt rovid dtmutatod fehér feltlete

elé, és az elszinezédést hasonlitsa 6ssze a szinskalaval.

Szineredmény

Ertékelés

50

szintelen

sok protein = fertézés

teljes lila szin

nincs protein = nincs fertézés

Koztes szinfokozatok

kevés protein = alacsony szint(
fert6zés, a tovabbi felkészitési
ciklusoknédl ujra ellendrizni kell

A proteintartalom az
szarvasmarha széru
A meghatarozashoz

mennyiségd ml SDS

orientaciohoz ug/ml-ben
m albuminként (BSA) van megadva.
hasznalt egy ml. 6blitd oldatra

vonatkozik. A teljes proteintartalom a prébahoz hasznalt

oldat multiplikalasabol adodik.

(® Adott esetben vegye figyelembe a DGKH, DGSV és az
AKl iranyvonalainak elfogadasra vonatkozo kritériumait
vagy mas ajanlasokat.

(@ A kUvettat a hasznalat utan desztillalt vizzel dblitse ki.

(® A prébanyerés utan az eszkdzoket egy teljes felkészitési

ciklusnak kell alave

tni.

Az el nem tavolitott SDS-oldat az eszkdzdkdn korrdziot

okozhat!
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Ertékelés RQflex plus reflektométerrel

A Merck vallalat ktvetta adapterrel ellatott RQflex plus
reflektométerével 10 €s60 pg protein/ml kozotti
proteintartalom hatarozhaté meg megkézelitéen kvantitativ
maodon.

A mérokésziilék kodolasa

A mérbdkészulék szikésges kddolasa a két mellékelt
vonalkéd csikkal torténik, és a RQflex plus hasznalati
Uutmutatéjaban le van irva.

Vakproba létrehozasa

Az RQflex plusszal torténd méréshez a mérendd probakhoz
mindig el kell egy vakprobat késziteni.

A vakproba létrehozasahoz tegyen 1 ml. hasznalatra kész
SDS-oldatot egy Reagens A-t tartalmazé reagens Uvegbe, és
korkdrbs mozgatassal keverje dssze.

A vakpréba 30 perces idétartamig hasznalhato, pl. egy
mérési sorozathoz.

Meghatarozasi hatar

Ezzel a modszerrel 10 pg és 60 ug protein/ml
proteintartalom mutathato ki.

Ez azt jelenti, hogy a meghatarozasi hatar a prébanyeréshez
2 ml SDS-oldat hasznalata esetén kb. 20 pg protein vagy a
probanyeréshez 3 ml SDS-oldat hasznalata esetén kb. 30 ug
protein az egész probamennyiséghez, stb.
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Préba mérése

52

(M A vakproba tartalmat dvatosan dntse at egy duplafalu
kUvettaba.

(@ A mérési proba tartalmat évatosan dntse at egy masik du-
plafald kuvettaba.

Ennek soran a 2 ml folyadék a reakcios Uvegekbdl az
atontésnél egyenletesen oszlik el a duplafal mindkét
részen.

(® Kovesse az RQflex plus hasznalati Gtmutatéjaban a "Mé-
rés lefutasa E" (kUvetta kiértékelés) alatti utasitasokat.

AA zavaros mérési probakat reflektométerrel nem
szabad mérnil

Az RQflex kijelzdn kijelzett pg protein/ml érték a
meghatarozashoz hasznalt egy ml oldatra vonatkozik. A
tesztelt eszkdzok vagy eszkdzrészek teljes proteintartalma a
probanyeréshez hasznalt ml mennyiségl 6blitd
multiplikalasabol adodik.

A tovabbi méréseknél minden pontot Ujra el kell végezni, a
vakproba mérésétdl kezdve a mérési proba mérési
értékeinek meghatarozasaig.
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A visszamaradt szennyezddés lehetséges okai

Selejtezés

Termék

Csomagolas

AEgyértelm(j visszamaradt szennyez6dés (nagy
mennyiségl protein) esetén ellendrizze a tisztitasi
folyamatot.

A tisztitas validaltan lett végrehajtva?

Be lettek tartva a folyamat feltételei?

alkalmas, nagyhatasfoku tisztitoszer,

vizmin6éség, hémérséklet, stb.

A mosogatastechnika helyesen lett végrehajtva?

a kosarak bepakolasa,

a fuvokak vagy az adapter csatlakozasa,

mosogatdkar funkcidja,

— a szlrok tisztitasa stb.

Az el6feltételek be lettek tartva?

— szennyez&dés a fertétlenitd szerrel kapcsolatban,
— atarolas a tisztitas elbtt tul hosszy,

— atarolas soran az eszkdzok hibasan fertétlenitd szerrel
lettek kezelve,

— adott esetben az ultrahangos kezelés elmaradt, stb.

A vegyszereket a mindenkori nemzeti el8irasok szerint kell
selejtezni.

A Merck termékek csomagolasat az orszagban érvényes
mindenkori el6irasok szerint kell selejtezni, vagy a
hulladékhasznositdé rendszerbe visszajuttatni.
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Oznaczanie protein w celu kontroli czystosci instrumentéw

chirurgicznych

Oznaczanie protein mozna stosowac przy zatozeniu, ze
instrument przeznaczony do kontroli mozna przygotowy-
wac!

Nalezy przestrzegac zalecen producenta zgodnie z
normg EN ISO 17664!

Zawartosé zestawu

— 48 pojedynczych porcji odczynnika A w buteleczkach
— 2 g odczynnika B w butelce z tyzkg dozujaca
— 5 mlodczynnika C w buteleczce z zakraplaczem

— butelka 100 ml roztworu zmywajgcego = 5 %-owy
koncentrat SDS

— 1 pipeta
— 1 kuweta
— Skrécona instrukcja obstugi ze skalg kolorystyczng do oceny

— 2 paski kodu kreskowego wtasciwe dla danego testu i serii
stuzgce do kodowania reflektometru RQflex plus

Przechowywanie

Test-Kit nalezy przechowywac¢ zamkniety, w temperaturze
pokojowej od 15 do 30°C. Jest on przydatny do uzytku do
daty podanej na opakowaniu.

Wyzsze temperatury, do ok. 50°C, sg akceptowalne dla
ograniczonego okresu czasu - do 3 miesiecy.

Niskie temperatury, ponizej 10°C, moga powodowac
krystalizacje roztworu zmywajgcego.

W takim przypadku nalezy ponownie rozpuscic krysztaty
poprzez podgrzanie roztworu zmywajacego. Nastepnie
schtodzi¢ roztwér zmywajgcy ponownie do temperatury
pokojowe;j.

Gotowy do uzycia 1%-owy roztwdér SDS moze by¢
przechowywany w temperaturze pokojowej przez 6 tygodni,
w lodoéwce przez 6 miesiecy.
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Metoda

Zastosowanie tej semi-ilosciowej metody opisane zostato
takze w zatgczniku C normy DIN EN ISO 15883-1.

Reakcja biuretowa

Odczynnik A reaguje z proteing tworzgc kompleks
chelatowo-peptydowy z Cu®*.

Metoda BCA

Ostatecznie odczynnik B powoduje redukcje nadmiaru Cu®*
do Cu*, ktéry wraz z odczynnikiem C tworzy zabarwiony na
fioletowo kompleks.

Jego stezenie jest odwrotnie proporcjonalne do stezenia
protein.

Granica oznaczania

Metoda ta pozwala na oznaczenie zawartosci protein przy
uzyciu reflektometru dla wartosci pomiedzy 10 pug a 60 ug
protein/ml.

Uzywajgc tablicy poréwnawczej mozna optycznie ocenic trzy
zakresy, <30 pg, 30-60 ug oraz >60 ug.

Oznacza to, ze granice oznaczania stanowi zastosowanie
2 ml roztworu SDS do prébkowania przy ok. 20 ug protein
lub 3 ml roztworu SDS do prébkowania przy ok. 30 ug
protein dla catej objetosci probki.

Definicje — Surowicza albumina wotowa (BSA)
— Roztwoér SDS (SDS = sodiumdodecylsulfat)

Arkusz danych bezpieczenstwa i certyfikaty analizy

Arkusz danych bezpieczenstwa i specyficzny dla danej serii

certyfikat analizy mozna uzyskac¢ poprzez kontakt z serwisem
obstugujacej Panstwa jednostki handlowej Miele. W tym celu

beda wymagane nastepujgce dane:

Numer produktu 69.9100.04.
Numer serii Numer serii znajduje sie na opakowaniu Test-Kit.
Producent Merck KGaA, 64271 Darmstadt
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Pozyskiwanie probki
Norma EN ISO 15883-1 przewiduje kontrole czystosci
podczas procesu przygotowania przy wytgczeniu etapu
dezynfekciji, poniewaz zdenaturowana pozostatos¢ protein
jest wowczas trudno rozpuszczalna i nie moze by¢ w petni
zarejestrowana.
Pozyskiwanie prébki odbywa sie zgodnie z wytycznymi
DGKH, DGSV oraz AKI lub innymi wtasciwymi publikacjami.

ANaIeZy przestrzegac¢ zasad ochrony personelu, nosic¢
rekawiczkil

Mieszanie gotowego do uzycia roztworu SDS

m W butelce PE lub PP zmiesza¢ 100 ml 5%-wego
koncentratu roztworu zmywajgcego z 400 ml wody
destylowanej.

1%-owy roztwér SDS moze by¢ przechowywany w
temperaturze pokojowej przez 6 tygodni, w lodéwce przez
6 miesiecy.

Do pozyskania préobki zastosowac jak najmniejszg objetos¢
od 2 do 5 ml gotowego do uzycia roztworu SDS.

Jesli temperatura mycia podczas procesu przygotowania
jest wyzsza niz 60°C, nalezy nastawi¢ roztwér SDS na pH 11
za pomocg 0,1-molowego roztworu NaOH.

Wydzielanie miedzi z mosigdzu na instrumentach moze
prowadzi¢ do zafatszowania wynikow.
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Instrumenty proste

Instrumenty proste, ktérych wszystkie powierzchnie sg tatwo
dostepne, moga by¢ wtozone w worek polietylenowy i w nim
zmywane.

Instrumenty przegubowe

Obszary funkcjonalne instrumentéw przegubowych, np.
zaciski naczyniowe wymywac intensywnie w sposob
mechaniczny poprzez ich wielokrotne otwieranie i
zamykanie, w 2 ml roztworu odbarwiajgcego, w nachylone;
zlewce 50 ml (wysokiej).

Instrumenty o waskich przestrzeniach

W przypadku instrumentéw o waskich przestrzeniach w celu
pobrania prébki nalezy przemy¢ przestrzen wewnetrzng za
pomoca strzykawki w taki sposéb, aby roztwér SDS sptynat
do zlewki. Po uptywie 5 minut czynnos¢ powtorzy¢. W tym
celu nabra¢ strzykawka roztwor SDS ze zlewki i ponownie
wstrzykna¢ go do $rodka instrumentu. Ewentualnie
powtdrzy¢ czynnosce jeszcze dwukrotnie.

Postepowanie na przyktadzie instrumentu prostego
Przeznaczony do testu roztwor SDS oraz roztwory

odczynnikdéw powinny mie¢ temperature pokojowag tzn.
20°C +2/-1°C.

® Uzywajgc jednorazowej strzykawki wprowadzi¢ do worka
PE 5 ml roztworu SDS

(@ Wiozy¢ instrument do worka polietylenowego i go zam-
knac.

(® Obmy¢ instrument poruszajac workiem. Nalezy przy tym
porusza¢ ruchomymi elementami jak np. przeguby.

. |E @®Po 10 - 15 minutowe] przerwie ponownie obmyd¢ instru-
1 AL S g =—
mins. \: "~ ment.
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(® Uzywajgc pipety pobra¢ z worka polietylenowego 1 ml
roztworu SDS.

(® Umiescié pobrany 1 ml roztworu SDS w buteleczce A.
Dzieki szybkiemu oprdznieniu pipety roztwory natychmiast

sie wymieszaja.

(@ Odczekad 6 minut.

Aby otrzymac prawidtowy wynik, nalezy koniecznie
odczekac 6 minut!

Po 6 minutach dodac:
1 tyzke dozujacg odczynnika B
oraz
2 krople odczynnika C.

(@ Poruszajgc buteleczkg okreznymi ruchami ponownie wy-
mieszac roztwory.

Po pobraniu odczynnikéw B i C natychmiast zamkng¢ z
powrotem butelki.

Pipete optukac po uzyciu wodg destylowana.
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Ocena przy uzyciu skali kolorystycznej

Poréwnania koloréw nalezy dokonac od razu, poniewaz
kolor probki powoli ulega zmianie.

: (® Zawarto$¢ buteleczki wla¢ do kuwety.

(@ Trzymajac kuwete przed biatg powierzchnig zataczonej in-
strukciji poréwnac zabarwienie ze skalg kolorystyczna.

Wynik kolorys-
tyczny

Ocena

bezbarwny

duzo protein = kontaminacja

petne zabarwienie
na kolor fioletowy

brak protein = brak kontaminaciji

posrednie odcienie
kolorow

mato protein = niewielka kontaminacija,
skontrolowa¢ ponownie podczas ko-
lejnych cykKli przygotowywania

Zawarto$c¢ protein w pg/ml zostata podana dla orientacji
jako ekwiwalent surowiczej albuminy wotowej (BSA).
Odnosi sie ona do jednego ml zastosowanego roztworu
zmywajacego. Catkowitg zawartos¢ protein uzyskuje sie
przez pomnozenie przez ilos¢ ml zastosowanego do
oznaczenia roztworu SDS.

(® Ewentualnie uwzgledni¢ wytyczne DGKH, DGSV oraz AKI

lub innych zalecen.

(® Kuwete optukac po uzyciu wodg destylowana.

(® Po pozyskaniu probek poddad instrumenty petnemu cy-
klowi przygotowywania.

Nieusuniety roztwér SDS moze spowodowac korozje

instrumentow!
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Ocena przy pomocy reflektometru RQflex plus

Przy pomocy reflektometru RQflex plus oraz adaptera kuwety
firmy Merck mozna okresla¢ przyblizong ilosciowg zawartos¢
protein w zakresie zabarwienia od 10 do 60 pg protein/ml.

Kodowanie urzadzenia pomiarowego
Wymagane kodowanie urzadzenia pomiarowego odbywa
sie przy pomocy dwoéch zatgczonych kodow kreskowych i
zostato opisane w instrukcji do RQflex.
Przygotowywanie slepej préby

W celu dokonania pomiaru przy uzyciu RQflex plus, oprocz
prob przeznaczonych do pomiaru, nalezy przeprowadzi¢
dodatkowo $lepa probe.

Aby przygotowac Slepg prébe, nalezy do buteleczki
reakcyjnej z odczynnikiem A wla¢ 1 ml gotowego do uzycia
roztworu SDS i wymieszac¢ okreznymi ruchami.

Slepa proba jest przydatna do uzytku przez 30 minut, np.
do serii pomiarow.
Granica oznaczania

Metoda ta pozwala okresli¢ zawarto$¢ protein pomiedzy
10 pg a 60 ug protein/ml.

Oznacza to, ze granice oznaczania stanowi zastosowanie
2 ml roztworu SDS przy ok. 20 ug protein, 3 ml roztworu SDS
przy ok. 30 pg protein dla catej objetosci probki, itd.
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Pomiar proby
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(1 Zawartos¢ $lepej proby ostroznie przela¢ do dwukomoro-
wej kuwety.

(@ Rowniez zawarto$¢ proby pomiarowej ostroznie przela¢ do
drugiej dwukomorowej kuwety.

Odlewajgc z kazdej z buteleczek reakcyjnych po 2 ml
rozprowadzi¢ je mozliwie réwnomiernie na obydwu
segmentach dwukomorowej kuwety.

(® Postgpowac zgodnie ze wskazdéwkami zawartymi w punk-
cie "Przebieg pomiaru E" (ocena kuwetowa) w instrukciji
uzytkowania RQflex plus.

AMQtne préby pomiarowe nie mogg by¢ mierzone
reflektometrycznie!

Wartos¢ pg protein na ml wskazana na wyswietlaczu RQflex
odnosi sie do jednego ml zastosowanego do oznaczenia
roztworu odbarwiajgcego. Catkowitg zawartos¢ protein dla
poddanych prébie instrumentéw lub pakietu instrumentéw
oblicza sie mnozac otrzymang wartos¢ przez ilos¢ mi
roztworu zmywajgcego zastosowang do probkowania.

W przypadku kolejnych pomiaréw nalezy wykonac
ponownie wszystkie punkty, zaczynajac od pomiaru Slepe;j

proby az do ustalenia wartosci pomiaru préby pomiarowe;.




Mozliwe przyczyny kontaminaciji resztkowej

Utylizacja
Produkt

Opakowanie

AW przypadku jednoznacznego zanieczyszczenia
resztkowego z duzg iloscig protein nalezy skontrolowac
proces przygotowywania.

Czy przeprowadzone przygotowywanie zostato
zwalidowane?

Czy warunki procesowe zostaty zachowane?

— odpowiedni, wydajny detergent,

— jakos¢ wody, temperatura itd.

Czy techniczne urzadzenia sptukujgce zostaty prawidtowo
wykonane?

— wyposazenie koszy,

podtgczenie do dysz lub adaptera,

dziatanie ramion spryskujacych,

— czystos¢ sita itd.

Czy warunki wstepne zostaty zachowane?

— zabrudzenie podczas kontaktu z antyseptyka,

— zbyt dtugi czas pozyskania,

— nieprawidtowe postepowanie ze srodkami dezynfeku-
jacymi w trakcie pozyskania,

— ewentualnie pominieta obrébka ultradzwigkowa itd.

Chemikalia musza zosta¢ poddane utylizacji zgodnie z wy-
tycznymi wiasciwymi dla danego kraju. Na stronie www.re-
trologistik.de znajda Panstwo wskazowki wtasciwe dla da-
nej substanciji i kraju oraz dane oséb kontaktowych.

Opakowania produktéw firmy Merck muszg by¢ poddawane
utylizacji lub wigczane do systemu odzysku zgodnie z
wiasciwymi dla danego kraju przepisami. Na stronie
www.retrologistik.de znajdg Panstwo specjalne wskazowki
dotyczace poszczegolnych krajéw oraz dane osob kontakto-
wych.
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Determinarea proteinelor pentru controlul curatarii instrumen-
telor chirurgicale

Continutul
ambalajului

Modul de
pastrare

Conditia pentru aplicarea determinarii proteinelor este ca in-
strumentul ce urmeaza a fi verificat sa fie sterilizat!

Se vor respecta datele furnizate de producator conform nor-
mei EN ISO 17664!

— 48 de doze individuale de reactiv A in sticlute

— 2 gde reactiv Bin sticluta cu lingurita de dozare

— 5 mlde reactiv Cin sticla cu pipeta

— sticla de 100 ml cu solutie pentru clatire = 5 % concentrat
SDS

- 1 pipeta

- 1cuveta

— Instructiuni pe scurt cu scala de culori pentru evaluare

— 2 benzi cu coduri de bare specifice testului si lotului, pentru
codificarea reflectometrului RQflex plus

Kitul de testare se pastreaza inchis la o temperatura ambientala
intre 15 si 30 °C. El poate fi utilizat pana la data indicata pe
ambalaj.

Temperaturile mai ridicate, de pana la circa 50 °C nu constituie
0 problema, daca au o durata limitata la maximum 3 luni.

Temperaturile mai scazute de 10 °C pot duce la cristalizarea
solutiei pentru clatire.

In acest caz, cristalele pot fi aduse din nou la stare lichida prin
incalzirea solutiei pentru clatire. Apoi solutia pentru clatire se
lasa din nou la temperatura camerei, pentru a se raci.

Solutia SDS Tn concentratie de 1%, gata de utilizare, are un ter-
men de valabilitate de 6 saptamani daca este pastrata la tem-
peratura camerei, respectiv de 6 luni daca este pastrata in frigi-
der.
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Metoda

Aplicarea acestei metode semi-cantitative este descrisa siin
Anexa C a normativului DIN EN ISO 15883-1.

Reactia biuretului

Reactivul A reactioneaza cu proteina intr-un complex Cu?*-pro-
teina-chelat.

Metoda BCA

Apoi, cu reactivul B, Cu®* in exces este redus la Cu*, care for-
meaza un complex de culoare violeta impreuna cu reactivul C.
Concentratia acestuia este invers proportionalda cu concentratia
de proteine.

Limita de determinare

Prin aceasta metoda se poate determina un continut de protei-
ne intre 10 pg si 60 pg proteine/ml cu ajutorul reflectometrului.

Din punct de vedere optic, pe baza listei comparative, sunt es-
timabile trei intervale: <30 pg, 30-60 pg si >60 pg.

Aceasta Inseamna ca, la utilizarea a 2 ml de solutie SDS pentru
colectarea probei, limita de determinare se situeaza la circa 20
ug proteine. La utilizarea a 3 ml de solutie SDS, aceasta limita
se situeaza la circa 30 ug proteine pentru intregul volum al pro-
bei.

Notiuni
- Albumina serica bovina (BSA)
- Solutie SDS (SDS = dodecil sulfat de sodiu)

Fisa cu date de siguranta si certificate de analiza

Fisa cu date de siguranta si certificatul de analiza specific lotului
pot fi solicitate de la Serviciul de asistenta tehnica al societatii
distribuitoare Miele. Pentru aceasta sunt necesare urmatoarele

date:
Numar articol 69.9100.04.
Numar lot Numarul lotului este inscriptionat pe ambalajul kitului de testare.
Producator Merck KGaA, 64271 Darmstadt
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Colectarea probelor

Norma EN ISO 15883-1 prevede verificarea curatarii in cazul
procedurii de sterilizare cu eliminarea etapei de dezinfectare,
deoarece in caz contrar resturile denaturate de proteina nu se
dizolva corespunzator si nu sunt inregistrate in totalitate.

Colectarea probei se face conform Directivei DGKH (Societatea
Germana pentru Igiena in Spitale), DGSV (Societatea Germana

pentru Aprovizionare cu Material Steril) si AKI (Asociatia Germa-
na a Industriei Materialelor Plastice) sau pe baza altor publicatii

relevante.

ARespeotati masurile de protectie personala, purtati ma-
nusi!

amestecarea solutiei SDS in vederea utilizarii

m Intr-o sticla din PE sau PP amestecati 100 ml de solutie de
clatire cu concentratie 5% cu 400 ml de apa distilata.

Solutia SDS 1 % are un termen de valabilitate de 6
saptamani la temperatura camerei, respectiv 6 luni daca este
pastrata in frigider.

Pentru colectarea probelor utilizati un volum cat mai mic posibil
de 2 pana la 5 ml de solutie SDS gata de utilizare.

Daca temperatura de curatare a procesului de sterilizare este
mai mare de 60°C, setati solutia de clatire SDS la un pH de 11,
cu 0,1 solutie de NaOH cu concentratie molara de 0,1.

Eliberarea de cupru din materialul de alama in cazul instru-
mentelor poate duce la rezultate eronate.
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instrumente simple

Instrumentele simple, la care toate suprafetele sunt usor acce-
sibile, pot fi introduse intr-un saculet de PE si apoi clatite.

instrumente cu articulatii

Partile functionale ale instrumentelor cu articulatii, precum cle-
mele pentru artere, se clatesc mecanic intens si sustinut Intr-un
pahar de sticla de 50 ml tinut inclinat (o forma inalta).

instrumente cu lumen ingust

In cazul instrumentelor cu lumen ingust, spatiul interior pentru
colectarea probelor se clateste cu o seringa, astfel incat solutia
SDS sa curga intr-un pahar de sticla. Dupa o pauza de 5 mi-
nute, repetati clatirea. Pentru aceasta extrageti cu seringa solu-
tia SDS din paharul de sticla si clatiti din nou spatiul interior.
Eventual repetati procedeul inca de doua ori.

Exemplificarea pasilor de lucru in cazul unui instrument simplu

Solutia SDS care trebuie verificata si solutiile de reactiv tre-
buie sa aiba temperatura camerei, adica 20 °C + 2/- 1 °C

@ Introduceti intr-un saculet de PE 5 ml de solutie SDS folo-
sind o seringa de unica folosinta.
(@ Puneti instrumentul in saculetul de PE si inchideti saculetul.
(® Clatiti instrumentul agitand saculetul. Miscati partile mobile,
5mi precum articulatiile instrumentului.
(® Dupa o pauzé de circa 10 - 15 minute, clatiti din nou in-
strumentul.

15 i ()

mins.

1,5
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(® Cu ajutorul pipetei, extrageti din saculetul de PE 1 ml de
solutie SDS.

® Introduceti in sticluta A 1 ml de solutie SDS extrasa cu pi-
peta. Prin golirea rapida, solutiile se amesteca imediat.

(@ Asteptati 6 minute si lasati s& actioneze.

Pentru a obtine un rezultat corect, timpul de asteptare de 6
minute trebuie respectat in mod obligatoriul

Dupa 6 minute adaugati urmatoarele:
1 lingura de dozare de reactiv B
Si
2 picaturi de reactiv C.

(® Amestecati din nou solutia miscand circular sticluta.

Dupa folosire, Tnchideti imediat la loc sticlutele cu reactiv B
si C.

Clatiti pipeta cu apa distilata dupa ce ati utilizat-o.

69



ro

Evaluare pe baza scalei de culori
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Efectuati imediat compararea culorilor, decarece culoarea

probei se modifica treptat.

@ Turnati in cuveta continutul sticlutei.

(@ Tineti cuveta in fata suprafetei albe a instructiunilor pe scurt
si comparati culoarea cu scala de culori.

Culoarea rezultata

Evaluare

incolor

multe proteine = contaminare

colorare violeta completa

nu exista proteine = nu exista
contaminare

Trepte de culoare intermedia-
re

putine proteine = contamina-
re redusa, a se verifica din
nou la alte cicluri de sterilizare

bei.

Continutul de proteine in pg/ml este indicat pentru orientare

ca echivalent albumina serica bovina (BSA).

Acesta se refera la un ml de solutie de clatire folosita pentru

determinarea proteinelor. Continutul total de proteine rezulta

prin multiplicarea solutiei SDS utilizata pentru colectarea pro-

(® Eventual trebuie avute in vedere criteriile de acceptanté ale
Directivei DGKH, DGSV si AKI sau alte recomandatri.

(@ Dupa utilizare, clatiti cuveta doar cu apa distilata.

(® Dupa colectarea probei, instrumentele vor fi supuse unui

ciclu complet de sterilizare.

Solutia SDS ce nu a fost Inlaturata poate coroda instrumen-

tele!
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Evaluare cu ajutorul reflectometrului RQflex plus

Cu ajutorul reflectometrului RQflex plus cu adaptor pentru cu-
veta, produs de firma Merck, continutul de proteine poate fi de-
terminat aproape cantitativ, In limite de colorare de 10 pana la
60 g proteine/ml.

Codificarea aparatului de masurare

Codificarea necesara a aparatului de masurare se face cu
ajutorul celor doua benzi cu coduri de bare si este descrisa
in instructiunile de utilizare ale RQflex plus.

Crearea unei probe oarbe

Pentru masurarea cu RQflex plus, pe langa probele ce urmeaza
a fi masurate trebuie creata intotdeauna si o proba oarba.

Pentru a crea o proba oarbd, amestecati 1 ml de solutie SDS
gata de utilizare cu reactiv A intr-o sticluta pentru reactii, cu o
miscare circulara.

Proba oarba poate fi utilizata intr-un interval de 30 min, de
ex. pentru o serie de masuratori.

Limita de determinare

Cu ajutorul acestei metode se poate determina un continut de
proteine intre 10 ug si 60 pg proteine/ml.

Aceasta Inseamna ca la utilizarea a 2 ml de solutie SDS, limita
de determinare se situeaza la circa 20 ug proteine, la 3 ml de
solutie SDS limita se situeaza la circa 30 pg proteine pentru vo-
lumul total, s.a.m.d.
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Masurarea probei
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(® Transferati continutul probei oarbe turnandu-I cu grija intr-o
cuveta cu camera dubla.

(@ De asemenea, transferati continutul probei care urmeaza a
fi masurata turnandu-I cu grija intr-o a doua cuveta cu ca-
mera dubla.

Turnati 2 ml din sticluta de reactie in cele doua segmente ale
camerei duble, distribuindu-i cat mai egal posibil.

® Urmati indicatiile de la sectiunea ,Proces de masurare E*
(evaluarea cuvetei) din instructiunile RQflex plus.

AProbele de masurare opace nu se masoara cu ajutorul
reflectometrului!

Valoarea in pg proteine per ml de pe afisajul RQflex se refera la
un ml de solutie de clatire utilizata pentru determinare. Continu-
tul total de proteine al instrumentului testat sau al zonei instru-
mentului rezulta prin multiplicare cu numarul de ml de solutie
de clatire utilizata pentru colectarea probei.

La urmatoarele masuratori parcurgeti din nou toate punctele,
incepand cu masurarea probei oarbe pana la determinarea
valorii probei pe care doriti s& 0 masurati.
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Cauze posibile ale contaminarii reziduale

Eliminare
Produs

Ambalaj

ATn cazul unei contaminari reziduale evidente cu un nu-
mar mare de proteine, va rugam sa verificati procesul de
sterilizare.

Sterilizarea a fost efectuata intr-un mod validat?

Conditiile de proces au fost respectate?

— agent de curatare adecvat si eficient

— calitatea apei, temperatura, etc.

Tehnica de clatire a fost aplicata corect?

— montarea cosurilor,

— racordarea la duze sau adaptor

— functia bratului de clatire,

— curatarea sitei, etc.

Conditiile preliminare nu au fost respectate?

— contaminare la contactul cu agenti antiseptici,
— durata de eliminare prea lunga,

— tratare gresita cu agenti de dezinfectie la eliminare,
— eventual omiterea tratarii cu ultrasunete etc.

Substantele chimice se elimina in conformitate cu prevederile
nationale relevante. Accesand www.retrologistik.de veti gasi
indicatii specifice diferitelor tari si substante precum si persoa-
ne de contact.

Ambalajele produselor Merck se elimina in conformitate cu pre-
vederile specifice fiecarei tari sau se predau in cadrul unor sis-
teme de colectare. Accesand www.retrologistik.de veti gasi
indicatii speciale pentru conditiile aplicabile In diverse tari pre-
cum si persoane de contact.
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Stanovenie proteinov pri kontrole €istenia chirurgického

inStrumentaria

Stanovenie proteinov mozno vykonavat len za pred-
pokladu, Ze kontrolovany nastroj preSiel procesom
pripravy!

Je nutné reSpektovat udaje vyrobcov podfa normy EN

ISO 17664!

Sucasti dodavky

Ulozenie

— 48 jednotlivych davok ¢&inidla A vo flasti¢kach

— 2 g ¢inidla B vo flasi s davkovacou lyzi¢kou

— 5 ml ¢inidla C v kvapkacej flasi

— 100 ml ffasa Cistiaceho roztoku = 5% koncentrat SDS
— 1 pipeta

— 1 kyveta

— struény navod s farebnou stupnicou na vyhodnotenie

— 2 pruzky s ¢iarovym kodom Specifické podla testu
a Sarze na kédovanie reflektometra RQflex plus

Testovaciu supravu uchovavajte uzavretu pri izbovej tep-
lote medzi 15 a 30 °C. Je pouzitelna az do datumu uve-
denom na obale.

VysSie teploty az do 50 °C nie su problematické pocas
obmedzenej doby az do 3 mesiacov.

Nizke teploty pod 10 °C m6zu viest ku krystalizacii Gis-
tiaceho roztoku.

V tomto pripade krystaly znovu rozpustite zahriatim &is-
tiaceho roztoku. Cistiaci roztok potom nechajte opat vy-
chladnit na izbovu teplotu.

1percentny roztok SDS pripraveny na pouzitie ma pri iz-
bovej teplote trvanlivost 6 tyzdnov, pri uchovavani
v chladnic¢ke 6 mesiacov.
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Metdoda

Pouzitie tejto polokvantitativnej metddy je popisané tiez
v dodatku C normy DIN EN ISO 15883-1.

Biuretova reakcia

Cinidlo A reaguje s proteinom Cu®'- protein-chelatovy
komplex.

BCA metoda”

Cinidlom B je potom nadbyto&ny Cu?* redukovany na
Cu’, ktory vytvori s &inidlom C fialovo zafarbeny kom-
plex.

Jeho koncentracia je nepriamo umerna koncentracii pro-
teinov.

Hranica urcéenia

Touto metédou mozno pomocou reflektometra stanovit
obsah proteinov medzi 10 ug a 60 ug proteinu/ml.
Opticky mozno na zaklade porovnavacej tabulky vyhod-
notit’ tri oblasti: <30 pg, 30-60 ug a >60 ug.

To znamena, Ze hranica urCenia je pri pouziti 2 ml rozto-
ku SDS asi 20 ug proteinu alebo pri pouziti 3 ml roztoku
SDS asi 30 pg proteinu na cely objem vzorky.

Pojmy
— hovadzi sérovy albumin
— SDS roztok (SDS — dodecylsulfat sodny)

List bezpeénostnych udajov a certifikaty analyz
Bezpecnostny list a podla Sarze Specificky certifikat ana-
lyzy si mozno vyZiadat’ cez servisnu sluzbu VaS$ej pre-
dajnej spolo¢nosti Miele. Na to budu potrebné tieto uda-

je:
Cislo artikla 69.9100.04.
Cislo sarze Cislo 8arze je uvedené na obale testovacej stipravy.
Vyrobca Merck KGaA, 64271 Darmstadt
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Ziskanie vzoriek
Norma EN ISO 15883-1 predpoklada skusku Cistenia pri
postupoch pripravy s vypnutym krokom dezinfekcie, pre-
toZe inak sa zle rozpustaju denaturované zvysky protei-
nov a nie je mozné ich Uplne podchytit.
Vzorky sa ziskavaju podla smernice DGKH, DGSV a AKI
alebo na zaklade inych vztahujucich sa publikacii.

A\ Dodrziavajte opatrenia osobnej ochrany, noste ru-
kavice!

Namiesanie roztoku SDS pripraveného na pouzitie

Q V polyetylénovej alebo polypropylénovej flasi zmie-
Sajte 100 ml 5nasobného koncentratu Cistiaceho roz-
toku so 400 ml destilovanej vody.

1% roztok SDS pripraveny na pouzitie ma pri izbovej
teplote trvanlivost 6 tyzdfiov, pri uchovavani v chlad-
nicke 6 mesiacov.

Na ziskanie vzorky pouzite ¢o najmensi objem 2 az 5 ml
roztoku SDS pripraveného na pouzitie.

Ak je teplota Cistenia procesu pripravy vy$sia nez 60 °C,
nastavte Cistiaci roztok SDS pomocou 0,1molarneho roz-
toku NaOH na pH11.

Uvolfiovanie medi z mosadzného materialu nastrojov
mdze viest k chybnym vysledkom.
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Jednoduché nastroje

Jednoduché nastroje, na ktorych su lahko dostupné
vSetky plochy, mozno dat’ do polyetylénového vrecka
a v nom umyt.

Nastroje s kibom

Funké&né miesta nastrojov s kibom, napriklad peanov,
vyplachnite niekolkonasobnym otvorenim a zavretim

s intenzivnou mechanickou podporou v 2 ml istiaceho
roztoku v Sikmo drzanej 50ml kadi¢ke (vysoky tvar).

Uzkohrdlé nastroje

Na ziskanie vzorky z uzkohrdlych nastrojov preplachnite
vnutornu Cast injekénej striekacky tak, aby roztok SDS
natiekol do kadi¢ky. Po pauze dlhej 5 minut preplachnu-
tie zopakujte. Za tym €elom nasajte injek&nou striekac-
kou roztok SDS z kadi¢ky a znovu streknite do vnutorne;j
Casti. To pripadne zopakujte eSte dvakrat.

Pracovné kroky na priklade jednoduchého nastroja

Kontrolovany roztok SDS a roztoky &inidiel maju mat’
izbovu teplotu, tzn. 20 °C +2/-1°C.

Dajte 5 ml roztoku SDS pomocou injekénej striekac-
ky na jedno pouZitie do polyetylénového vrecka.

Ulozte nastroj do polyetylénového vrecka a vrecko
uzavrite.

pohyblivymi &astami, napr. kibom.
Po pauze dlhej 10 az 15 minut nastroj znovu umyte.

©)
©
® Pohybom vrecka nastroj umyvajte. Pohybujte pritom
@

78



sk

® Pipetou odoberte z polyetylénového vrecka 1 ml
roztoku SDS.

® Tento 1 ml roztoku SDS dajte do flasticky A. Rych-
lym vyprazdnenim sa roztoky ihned premieSaju.

@ Cakajte 6 minut doby pdsobenia.

Aby ste dosiahli spravny vysledok, musi byt tych 6
minut bezpodmiene¢ne dodrzanych!

@® Po tychto 6 minutach pridajte:
1 davkovaciu lyzi¢ku €inidla B
a
2 kvapky cinidla C.

® Roztoky znovu premiesajte kruzivym pohybom flas-
ticky.

I Frasky s ¢inidlami B a C po odbere opat ihned uzavri-
te.

| Pipetu po pouZiti oplachnite destilovanou vodou.
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Vyhodnotenie podla farebnej stupnice

Porovnanie farieb vykonajte ihned, pretoze farba
vzorky sa pomaly meni.

% @ Nalejte obsah ffasticky do kyvety.

@ Drzte kyvetu pred bielou plochou priloZzeného struc-

/ ného navodu a porovnavajte zafarbenie s farebnou
M stupnicou.
i : vysledna farba hodnotenie

o]
bezfarebné vela proteinov = kontamina-
cia
syto fialové zafarbenie |Zziadny protein = Ziadna kon-
taminacia

farebné medzistupne malo proteinov = mala kon-
taminacia, pri dalSich cykloch
pripravy skontrolovat znovu

Obsah proteinov v ug/ml je pre orientaciu uvedeny
ako ekvivalent hovadzieho sérového albuminu (BSA).
Vztahuje sa k jednému ml Cistiaceho roztoku, ktory
bol pouzity na stanovenie. Celkovy obsah proteinov
dostaneme vynasobenim poc¢tu ml roztoku SDS pou-
Zitého na ziskanie vzorky.

@ Pripadne zohladnite kritéria prijatelnosti smernice
DGKH, DGSV a AKI alebo iné odporucania.

® Kyvetu po pouziti oplachnite destilovanou vodou.
®

Po ziskani vzorky nechajte nastroje prejst Uplnym
cyklom pripravy.

Neodstraneny roztok SDS mbze podporovat kordziu
na nastrojoch!
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Vyhodnotenie reflektometrom RQflex plus

Reflektometrom RQflex plus s kyvetovym adaptérom
firmy Merck mozno v rozsahu zafarbenia 10 alebo 60 pg
proteinu/ml priblizne kvantitativne stanovit obsah protei-
nov.

Zakodovanie meracieho pristroja

Potrebné zakdédovanie meracieho pristroja sa vyko-
nava dvomi prilozenymi pruzkami s Ciarovym kédom
a je popisané v navode na pouzitie reflektometra
RQflex plus.

Vytvorenie slepej vzorky

Hranica urcenia

Pri merani pomocou RQflex plus sa navy$e k meranym
vzorkam musi vzdy zmerat’ slepa vzorka.

Na vytvorenie slepej vzorky dajte do reakénej flastiCky
s Cinidlom A 1 ml roztoku SDS pripraveného na pouzitie
a premiesaijte krazivym pohybom.

Slepa vzorka je pouzitefna po€as 30 minut, napr. pre
sériu merani.

Touto metddou mozno preukazat obsah proteinov medzi
10 yg a 60 ug proteinu/ml.

To znamena, Ze je hranica ur€enia pri pouziti 2 ml rozto-
ku SDS asi 20 ug proteinu alebo pri pouziti 3 ml roztoku
SDS asi 30 g proteinu na cely objem atd.
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Meranie vzorky
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@ Opatrnym odlievanim prelejte obsah slepej vzorky
opatrne do kyvety s dvojitou komorou.

@ Rovnako tak opatrnym odlievanim prelejte obsah me-
ranej vzorky do druhej kyvety s dvojitou komorou.

Pritom vzdy 2 ml z reakénych flasti¢iek pri odlievani
rozdelte ¢o najrovnomernejSie do oboch segmentov
dvojitej komory.

® Postupuijte podla pokynov uvedenych v ,Priebeh me-
rania E* (vyhodnotenie kyviet) v navode na pouzitie
reflektometra RQflex plus.

I /\ Zakalené vzorky sa nesmu reflektometricky merat! I

Hodnota proteinov v ug na ml zobrazena na displeji
RQflex sa vztahuje k jednému ml Cistiaceho roztoku po-
uzitého na stanovenie. Celkovy obsah proteinov nastroja
alebo Casti nastroja, z ktorého bola odobrata vzorka, sa
vypocita vynasobenim poctom ml Cistiaceho roztoku po-
uzitym na ziskanie vzorky.

Pri dal8ich meraniach vykonajte znovu vSetky body od
merania slepej vzorky az po stanovenie namerane;j
hodnoty meranej vzorky.
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Mozné pri€iny zvySkovej kontaminacie

Likvidacia
Vyrobok

Obal

Av pripade jednoznacnej zvySkovej kontaminacie
velkym mnozstvom proteinov preverte prosim proces
pripravy.

Bola priprava vykonana validovane?

Boli dodrzané procesné podmienky?

— vhodny, vykonny Cistiaci prostriedok,

— kvalita vody, teplota atd'.

Bolo Cistenie vykonané technicky spravne?
— osadenie koSov,

— pripojenie k tryskam alebo adaptérom,
— funkcia ostrekovacich ramien,

— Cistota sita atd.

Boli dodrzané predpoklady?

znecistenie pri styku s antiseptikami,
— prili§ dlha doba odstrafiovania,

— pred odstranenim chybne oSetrené dezinfekénym
prostriedkom,

— prip. bolo opomenuté predbezné oSetrenie ultrazvu-
kom atd.

Pri likvidacii chemikalii musia byt zohladnené prislusné
narodné predpisy. Na adrese www.retrologistik.de na-
jdete upozornenia Specifické pre danu krajinu, latku a
kontaktné osoby.

Obaly vyrobkov Merck musia byt zlikvidované alebo vra-
tené do systému spatného odberu podla prisluSnych
Specifickych narodnych predpisov. Na adrese
www.retrologistik.de najdete Specialne pokyny pre pri-
slusné narodné podmienky a kontaktné osoby.
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Doloc¢anje proteinov za kontrolo ¢is¢enja kirurskih

instrumentov

Predpogoj za uporabo doloCanja proteinov je, da je bil
instrument, ki ga je treba preveriti, ze pripravljen v stroju!
Upostevati je treba podatke proizvajalca skladno s
standardom EN ISO 17664!

Dobavni komplet

Shranjevanje

— 48 posamicnih odmerkov reagenta A v steklenickah
— 2 greagenta B v steklenicki z dozirno Zlicko
— 5 mlreagenta C v steklenicki s kapalko

— 100 ml stekleniCka raztopine za izpiranje = 5 %
koncentrata SDS

— 1 pipeta
— 1 kiveta
— Kratka navodila z barvno lestvico za analizo

— 2 trakova s ¢rtno kodo, specifina za test in Sarzo, za
kodiranje reflektometra RQflex plus

Testni komplet hranite v zaprti embalazi pri temperaturi med
15in 30 °C. Uporaben je do datuma, ki je naveden na
embalazi.

Visje temperature do pribl. 50 °C so dopustne omejeno
obdobje, ki ne presega 3 mesecev.

Nizke temperature pod 10 °C lahko privedejo do kristalizacije
raztopine.

V tem primeru lahko kristale ponovno pretvorite v raztopino s
segrevanjem. Raztopino nato znova ohladite na sobno
temperaturo.

Pripravljena 1 % raztopina SDS je pri sobni temperaturi
uporabna 6 tednov, pri shranjevanju v hladilniku pa
6 mesecev.
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Metoda

Uporaba te semi-kvantitativhe metode je opisana tudi v Prilogi C standarda
DIN EN ISO 15883-1.

Biuretska reakcija

Metoda BCA

Meja dolo¢anja

Izrazi

Reagent A reagira s proteini in nastane kelatni kompleks
Cu®*-protein.

Z reagentom B se nato odvecni Cu®* reducira v Cu™, ki tvori
z reagentom C vijoli¢no obarvan kompleks.

Koncentracija slednjega je obratno sorazmerna s
koncentracijo proteinov.

S to metodo je mogoce z reflektometrom dolocati vsebnost
proteinov med 10 pg in 60 pg na ml.

Opti¢no je s pomocjo primerjalne tabele moc oceniti tri
obmocja, <30 pg, 30-60 ug in >60 ug.

To pomeni, da je meja doloCanja pri uporabi 2 ml raztopine
SDS za odvzem vzorca pribl. 20 ug proteinov in pri uporabi
3 ml raztopine SDS pribl. 30 pg proteinov na celoten
volumen vzorca.

— Goveji serumski albumin (BSA)
— Raztopina SDS (SDS = Sodiumdodecylsulfat)

Varnostni list in certifikati analiz

Stevilka izdelka
Stevilka Sarze

Proizvajalec
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Varnostni list in certifikat analize za posamezno $arzo lahko
zahtevate prek servisne sluzbe podjetja Miele v vasi drzavi.
V ta namen potrebujete naslednje podatke:

69.9100.04.
Stevilko arze najdete na embalazi testnega kompleta.
Merck KGaA, 64271 Darmstadt



sl

Odvzem vzorca

Standard EN I1SO 15883-1 predvideva preizkus CisCenja pri
postopkih priprave z izklju¢eno fazo dezinfekcije, ker so
sicer denaturirani ostanki proteinov slabo topni in niso v
celoti zajeti.

Odvzem vzorca poteka skladno s smernico DGKH, DGSV in
AKI ali s pomocjo drugih zadevnih publikacij.

AUpoétevajte ukrepe za za&cCito osebja, nosite
rokavice!

Priprava raztopine SDS

m V PE- ali PP-plastenki zmesSajte 100 ml 5-kratnega
koncentrata raztopine s 400 ml destilirane vode.

1 % raztopina SDS je pri sobni temperaturi uporabna 6
tednov, pri shranjevanju v hladilniku pa 6 mesecev.

Za odvzem vzorca uporabite ¢im manjsi volumen
pripravljene raztopine SDS v obmocju 2 do 5 ml.

Ce je temperatura pomivanja v procesu priprave visja od
60 °C, raztopino SDS z 0,1 molarno raztopino NaOH spravite
na pH 11.

Oddajanje bakra iz medenine v instrumentih lahko vodi
do napacnih rezultatov.
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Preprosti instrumenti

Preproste instrumente, pri katerih so vse povrsine zlahka
dostopne, lahko vloZite v PE-vrecko in jih sperete v nje;.

Instrumenti z zglobi

Funkcijsko obmocje instrumentov z zglobi, npr. arterijske
sponke, v 50 ml visoki ¢asi, ki jo drzite postrani, v 2 ml
raztopine z veCkratnim odpiranjem in zapiranjem intenzivno
mehansko izperite.

Instrumenti z ozkim lumnom

Pri instrumentih z ozkim lumnom vzorec odvzamete tako, da
notranjost sperete z brizgalko, raztopina SDS pa pri tem
priteCe v ¢aso. Po premoru 5 minut ponovite izpiranje, tako
da najprej raztopino SDS iz ¢aSe posrkate v brizgalko in jo
nato ponovno izbrizgate skozi notranjost instrumenta. Ta
postopek po potrebi ponovite Se dvakrat.

Potek dela na primeru preprostega instrumenta

Raztopina SDS za testiranje in reagenti morajo imeti
sobno temperaturo, tj. 20 °C + 2/- 1 °C.

@5 ml raztopine SDS odmerite s pomocjo brizgalke za en-
kratno uporabo v PE-vrec¢ko.

@V PE-vrecko vlozite instrument in jo zaprite.

= " 5ml (® S premikanjem vrec¢ke instrument sperite. Pri tem prema-
knite morebitne gibljive dele, npr. zglob.

) g |h (® Po 10-15-minutnem premoru instrument ponovno sperite.
15 ks O,

76 6
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(® S pipeto iz vre¢ke odvzemite 1 ml raztopine SDS.

® 1 ml raztopine SDS dajte v stekleni¢ko A. S hitro izpraznit-

vijo pipete se raztopini takoj zmesata.

A (@ Pocakajte 6 minut.
Da bo rezultat pravilen, morate obvezno pocCakati 6 minut!

Po 6 minutah dodajte:
1 dozirno zlicko reagenta B

in
2 kapljici reagenta C.
(® Raztopino ponovno premesajte s kroZznim premikanjem

steklenicke.

Steklenicki z reagentoma B in C takoj po uporabi zaprite.

Pipeto po uporabi sperite z destilirano vodo.
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Analiza s pomocjo barvne lestvice

Barvo primerjajte takoj, ker se barva vzorca pocasi
spremeni.

(D Vsebino steklenicke zlifte v kiveto.

@ Kiveto podrzite pred belo povrsino prilozenih kratkih navo-
dil in primerjajte obarvanje z barvno lestvico.

ﬁ Barvni rezultat Ocena
Brez barve Veliko proteinov = kontaminacija
Polna vijoli¢éna barva |Ni proteinov = ni kontaminacije
Vmesne barvne Malo proteinov = majhna kontaminaci-
stopnje ja, pri naslednjih ciklusih priprave po-
novite preizkus

Vsebnost proteinov v ug/ml je za orientacijo podana kot
ekvivalent govejega serumskega albumina (BSA).

Nana$a se na en ml raztopine, uporabljene za dolo¢anje.
Skupno vsebnost proteinov dobite z mnozenjem s Stevilom
ml raztopine SDS, ki ste jo uporabili za pridobitev vzorca.

(® Po potrebi upostevajte kriterije sprejemljivosti v smernicah
DGKH, DGSV in AKI ali drugih priporocilih.

@ Kiveto po uporabi sperite z destilirano vodo.

(® Po odvzemu vzorca instrumente ponovno pripravite s ce-
lotnim ciklusom priprave.

Raztopina SDS, ki ostane na instrumentih, lahko povzroci
korozijo!
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Analiza z reflektometrom RQflex plus

Z reflektometrom RQflex plus z adapterjem za kiveto podjetja
Merck lahko kvantitativno doloCite priblizno vsebnost
proteinov v barvnem obmocju od 10 do 60 pg proteinov/ml.

Kodiranje merilne naprave

Potrebno kodiranje merilne naprave poteka z dvema
prilozenima trakovoma s ¢rtno kodo in je opisano v
navodilih za uporabo naprave RQflex plus.

Priprava slepega vzorca

Meja doloc¢anja

Za merjenje z napravo RQflex plus morate poleg vzorca, ki
ga zelite izmeriti, vedno vstaviti tudi slepi vzorec.

Za pripravo slepega vzorca dajte 1 ml pripravljene raztopine
SDS v reagencno stekleniCko z reagentom A in ju zmesajte s
kroznimi gibi.

Slepi vzorec je uporaben 30 minut, npr. za eno serijo
merjen;.

S to metodo je mogoce dokazati vsebnost proteinov med
10 ug in 60 pug na ml.

To pomeni, da je meja dolo¢anja pri uporabi 2 ml raztopine
SDS pribl. 20 pg proteinov, pri uporabi 3 ml raztopine SDS
pribl. 30 pg proteinov na celoten volumen itn.
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Merjenje vzorca

92

(D Vsebino slepega vzorca previdno prelifte v dvokomorno
kiveto.

@V drugo dvokomorno kiveto prav tako previdno prelijte
vsebino vzorca za merjenje.

Pri tem po 2 ml iz reagencne steklenicke ¢im bol]
enakomerno porazdelite v oba segmenta dvojne komore
kivete.

(® Sledite navodilom "Potek meritve E" (analiza kivete) v na-
vodilih za uporabo naprave RQflex plus.

AMotnih vzorcev ne smete meriti reflektometri¢no!

Vrednost pg proteinov na ml, ki je izpisana na prikazovalniku
naprave RQflex, se nanasa na ml raztopine, uporabljene za
dolo¢anje. Skupno vsebnost proteinov za testirani instrument
ali obmocdje instrumenta dobite z mnozenjem s Stevilom ml
raztopine, uporabljene za pridobitev vzorca.

Pri naslednjih meritvah ponovite vse tocke postopka, od
merjenje slepega vzorca do dolo¢anja izmerjene vrednosti
testnega vzorca.
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Mozni vzroki za kontaminacijo

Odstranjevanje

lzdelek

Embalaza

AV primeru oCitne kontaminacije z veliko proteini
preverite proces priprave.

Ali je bila priprava izvedena validirano?

Ali so bili upo$tevani ustrezni procesni pogoji?

— primerno, udinkovito pomivalno sredstvo,

— kakovost vode, temperatura itn.

Ali je bila tehnika pomivanja pravilno izvedena?

— vlaganje v koSare,

— priklop na Sobe in adapterje,

delovanije prsilnih rocic,

CistoCa sit itn.

Ali so bili upostevani ustrezni predpogoji?
— onesnazenje ob stiku z antiseptikom,

— predolgo mirovanje pred pripravo,

— napacna obdelava z dezinfekcijskim sredstvom med
mirovanjem pred pripravo,

— morebitna izpustitev UV-obdelave itn.

Kemikalije je treba odstraniti skladno z veljavnimi drzavnimi
predpisi. Na spletni strani www.retrologistik.de najdete
navodila in kontaktne osebe za posamezne drzave in snovi.

Embalazo izdelkov podjetja Merck je treba odstraniti ali
predati v reciklazo skladno s predpisi, ki veljajo v posamezni
drzavi. Na spletni strani www.retrologistik.de najdete
posebne napotke za posamezne drzave in kontakne osebe.

93



tr - Icindekiler

Cerrahi aletlerin yikama kontroliinde protein bulgusu. . . . . ... ... ... .. ... 95
Cihaz Teslimi .. ... .. ... .. . . . 95
Saklama .. ... ... .. 95
Metod . ... . . . 96
Bakir sUlfatta albimin reaksiyonu . ...... ... . . 96
BCA-MEtOdU . . . 96
Belirleme SInir . ..o 96
Kavramlar. . ... 96
Guvenlik Bildirisi ve Analiz Sertifikas1. . ... ............ . ... ... .. ... .. 96
Test Kazanimi. . . ... ... . 97
Kullanima hazir SDS-¢ozeltisini karistirniz. . ... ... oo 97
Basit Aletler . ... 98
Eklemli Aletler . ..o 98
Darboyunlu Aletler . .. .. 98
Basit alet 6rnegindeki calismaadimlari . ......... ... 98
Renk Skalasi Sayesinde Degerlendirme ... ... ... ....... ... ... ... .. ... 100
Reflektometre RQflex plus ile Degerlendirme. . ... ...... ... ... ... .. ... 101
Olctim Cihazint Kodlama . . . . oo o v oo e e e e 101
Kor Deney OlUStUrMa. . . . oot 101
Belirleme SINITT . . ..o 101
Test OlGUMU. . ..ot 102
Olasi Bulasma Sebepleri. .. ...... ... .. ... .. ... ... ... 103
Eski Cihazin Kaldinlmasi. . . ......... ... .. ... .. .. ... ... ... .. ...... 103
UrOn . e e 103
Ambala) . .o 103

94



tr

Cerrahi aletlerin yikama kontroliinde protein bulgusu

Cihaz Teslimi

Saklama

Protein bulgusunun kullanimi igin test edilecek aletin
yikanip hazir olmasi sarttir!

Ureticinin verdigi bilgilerin ISO 17664 sayili Avrupa
Normuna uygun olmasina dikkat ediniz.

— Kucuk sislerde 48 tek porsiyon A reaksiyon

— Dozaj kasikli sisede 2 gr B reaksiyonu

— Damlalikli sisede 5 ml C reaksiyonu

— 100 ml lik sisede yikama ¢ozeltisi = %5 SDS- konsantre
— 1 Pipet

— 1 Klvet

— Degerlendirme i¢in renk skalasi ve kisa talimat

— RQflex plus Reflektrometrenin kodlanmasi igin 2 Test ve
spesifik barkod ¢izgileri

Test-kit oda sicakliginda 15 ila 30 °C derece arasi kapall
olarak saklanmalidir. Ambalaj Uzerindeki tarihe kadar
kullanilabilir.

50 °C dereceye kadar olan daha yuksek dereceler belirlenen

slre icin 3 aya kadar bir problem teskil etmez.

Orn. 10 °C altinda olan dustk isilarda, yikama ¢ozeltileri
kristallesmeye baglar.

Kristallesmeyi bodyle durumlarda isi ile cozlp, tekrar eski
haline getirebilirsiniz. Cozeltiyi oda isisinda sogumaya
birakabilirsiniz.

Kullanilabilir %1 SDS-¢ozeltisi oda sicakliginda 6 hafta,
buzdolabi igerisinde 6 ay saklanabilir.
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Metod

Bu yari nicelikli metodun kullanimi DIN ISO 15883-1 sayili
Avrupa normunun C ekinde yazilidir.

Bakir siilfatta albiimin reaksiyonu

BCA-Metodu

Belirleme Sinir

Kavramlar

A reaksiyonu ile protein Cu®*-Protein-Chelat-Komplex
reaksiyonunu gosterir.

Bunun arkasindan B reaksiyonu ile Cu?* Cu* azaltilir, buda C
reaksiyonu ile mor renkte bir sivi olusturur.
Bu konsantre protein konsantre miktarinin tam tersidir.

Bu metod ile protein icerigdi 10 ug ve 60 ug Protein/ml
reflektometre ile belirlenebilir.

Optik olarak kiyaslama tablosunda Ug¢ alan tahmin edilebilir
<30 pg, 30-60 ug ve >60 pg.

Baska bir deyisle 2 ml SDS-¢ozeltisinin test kazaniminda
yaklasik 20 pg Protein veya 3 ml SDS-¢ézeltisinin toplam test
hacminde yaklasik 30 ug Protein sinirindadir.

— Sigir Serum Albumini (BSA)
— SDS-Cozeltisi (SDS = Sodyumdodecylsulfat)

Gilivenlik Bildirisi ve Analiz Sertifikasi

Uriin numarasi
isletme Numarasi

Uretici
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Guvenlik bildirisi ve spesifik analiz sertifikasi Miele MUsteri
hizmetlerinden talep edilebilir. Bunun icin su bilgileri gerekli
olabilir:

69.9100.04.
isletme numarasi Test-Kit ambalaji Uzerinde yazilidrr.
Merck KGaA, 64271 Darmstadt
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Test Kazanimi

15883-1 sayili ISO Avrupa Normu cerrahi aletlerin bir sonraki
kullanim i¢in hazirlik testini dezenfeksiyon adimlarini
kapatarak gorebilir, aksi halde denatlrize olmus Protein
artiklari iyi ¢éztlmez ve tamamen yok olmaz.

Test kazanimi DGKH, DGSV ve AKI yonetmelikleri veya diger
resmi yayinlar dogrultusunda yuratalar.

APersoneli koruyucu onlemler, eldiven kullaniimalidir!

Kullanima hazir SDS-¢6zeltisini karistiriniz

m 5-kat konsantre ¢6zeltinin 100 ml'sini bir PE veya PP-Sisesi
ile 400 ml destile su ile karistiriniz.

%1 SDS-cozeltisi oda sicakliginda 6 hafta, buzdolabr igeri-
sinde 6 ay saklanabilir.

Test kazanimi icin kullanilacak en dustk hacim SDE
cbzeltisinin 2 ila 5 ml arasinda olmalidir.

Hazirlik isleminde yikama 1si derecesi 60 °C den daha
yUksek, SDS yikama ¢ozeltisini 0,1 NaOH-¢ozeltisini ph 11
olarak ayarlayiniz.

Pirincten Uretilmis aletlerden gecgen bakir akigl sonuglarin
yanlis olmasina sebep olabilir.
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Basit Aletler

Butdn yuzeylerine kolay ulasilan basit aletler bir PE-torbasi
icerisinde toplanabilir ve yikanabilir.

Eklemli Aletler

Atar damar klemensleri gibi eklemli aletlerin kullanim alanini
2 ml yikama ¢ozeltisini egik sekilde tutulan bir 50 ml beher
kavanozun icinde (bUyUk) agzini acip kapatarak mekanik
hareketler ile iyice ¢alkalaymniz.

Darboyunlu Aletler

SDS Cozeltisini bir cam kavanoz icine akabilmesi icin dar
boyunlu aletlerin yapilacak testler icin bir fiskiye ile
calkalayiniz. 5 dak. sonra bu calkalamayi tekrarlayiniz. Bunun
icin SDS ¢ozeltisi cam kavanozdan cekiniz ve tekrar iceriye
pUskartinUz. Gerekirse bunu iki defa tekrarlayiniz.

Basit alet 6rnegindeki calisma adimlari

Test edilecek SDS c¢ozeltisi ve reaksiyon ¢dzeltisi oda
isinda olmalidir. 6rn . 20 °C + 2/- 1

@ Tek kullanimlik igne ile 5 ml SDS ¢ozeltisini bir PE-posetine
sikiniz.

(2 Aleti PE-posetine koyup agzini kapatiniz.

(® Alet icinde poseti calkalayiniz. Hareketli 6rn. eklemli
parcalari hareket ettirin.

g E @10 - 15 dakikalik aradan sonra aleti yeniden calkalayiniz.
15 fiRs. (¢
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(® Bir Pipet yardimi ile 1 ml SDS-¢ozeltisini PE-posetinden
aliniz.

® 1 ml SDS-¢ozeltisini A sisesine doldurunuz. Hizli

bosaltimdan dolayi ¢cozeltiler hemen birlesir.

(@ 6 dakikalik etki zamanini bekleyiniz.

. Basarili bir sonuc elde etmek icin, mutlaka 6 dakika
lg kuralina uyulmasi gereklidir!

6 dakika sonra:
1 kasik B reaksiyonu

ve
2 damla C reaksiyonu.

(® Sisenin dairesel hareketler ile cevrilmesi sonucunda ¢ozel-
ti yeniden karigir.

Alim gerceklestikten sonra B ve C reaksiyon siselerini
hemen kapatiniz.

Pipet kullanildiktan sonra mutlaka steril su ile yikanmalidir.
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Renk Skalasi Sayesinde Degerlendirme

Testin rengi yavas yavas degismeye baslayacagindan
renk karsilastirmasi hemen yapiimalidir.

: W Kuguk siselerdeki siviyi kiivete doldurunuz.

(@ Kuveti kisa talimat kilavuzunun beyaz alanina koyunuz ve
renklenmeyi skalaya gére kiyaslayiniz.

ﬁ Renk Sonucu Karar
Renksiz cok protein= Bulasma
mosmor protein yok= bulasma yok
Ara Renk Kademele-|az protein= az miktarda bulasma,
ri hazirlama testlerinde yeniden kontrol
edilmeli

Sigir Serum Albumini (BSA) bulgusuna denk dusmesi icin
protein i¢erigi pg/ml olarak verilmistir.

Bu bir ml yikama ¢ézeltisinin belirlenmesi icindir. Toplam
test icerigi test kazanimi icin kullanilan ml SDS-¢ézeltisinin
carpimindan olusur.

(® Gerekirse DGKH, DGSV ve AKI talimatlarinin kabul kriter-
leri veya diger dnerilerin gbéz éntine alinmasi gerekir.

(@ Kuveti kullandiktan sonra steril su ile galkalayimniz.
(® Test kazaniminin arkasindan aletler bir sonraki islem icin
tam olarak hazirlanmalidir.

Temizlenmeyen SDS-¢ozeltisi aletlerde asinmalara yol
acabilir!
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Reflektometre RQflex plus ile Degerlendirme

Merck firmasina ait kiivet adaptoérua ile RQflex plus
Reflektometresi sayesinde protein iceriginin renk alani 10 ile
60 pg Protein/ml arasi nicelik olarak bildirilebilir.

Ol¢iim Cihazini Kodlama

Kullanim kilavuzunda RQflex plus'da anlatildigi gibi,
cihazin kodlamasinin gerceklesmesi icin ekte bulunan iki
adet barkod bandini kullaniniz.

Kér Deney Olusturma

Belirleme Sinin

Her bir RQflex plus 6lcuimu sirasinda, ayrica bir kér deney
olcimu yapilmalidir.

Kér deneyin gerceklesmesi icin mutlaka 1 ml kullanima hazir
SDS ¢ozeltisini bir reaksiyon bardagdina A reaksiyonu ilave
ederek dairesel hareketlerle karistiriniz.

Kér deney 30.dak icerisinde kullaniimalidir, 6rn. élgcim
icin.

Bu metod ile 10 pg ve 60 pg Protein/ml protein icerigi
ispatlanabilir.

Baska bir deyisle 2 ml SDS-¢ozeltisinin test kazaniminda
yaklasik 20 ug Protein veya 3 ml SDS-¢dzeltisinin toplam test
hacminde yaklasik 30 pg Protein sinirindadir.
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Test Ol¢iimii

102

D Kér deney igerigini yavasca cift hazneli bir kiivete dikkatli-
ce bosaltiniz.

(@ Ayni sekilde test dlcum igeriginin ikinci bir ¢ift hazneli kii-
vetin icine dikkatlice bosaltiniz.

Bu arada kucuk reaksiyon siselerinden 2 ml gibi bir miktari
cift haznenin her iki béimesine esit miktarda paylastiriniz.

® RQflex plus kullanma kilavuzundaki "E-Olctim akisi" (Klvet
Degerlendirme) altindaki talimatlara uyunuz.

ABUBHIK drnekler reflektrometrede olgltlemez!

RQflex ekraninda gosterilen her ml icin pg Protein degeri
belirleme icin kullanilan bir ml yikama ¢oézeltisine aittir. Test
edilen aletlerin veya aletlerin bulundugu alanin toplam
protein icerigi test kazaniminda kullanilan yikama ¢ézeltisinin
ml sayisi ile garpimindan meydana gelir.

Bir sonraki dlcumlerde tum maddeleri yerine getirin, kor

deney 6lcimu ve gercek 6lgimu sonuglanana kadar.
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Olasi Bulasma Sebepleri

ABulgularda kalan artiklar fazla miktarda protein
icerdigi takdirde aletlerin hazirlanma surecini tekrar kon-
trol ediniz.

Aletlerin hazirlanmasi gegcerlilik kuralina uygun yapilmis
midir?

islem kurallarina baglh kalinmis midir?

— uygun, guclu deterjan,

— Su Kalitesi, Isi derecesi vs.

Yikama teknigine uyuldu mu?

Sepetlerin boéimelere ayriimasi,

— Adaptdr ve agizliklarin baglantilari,

Fiskiye kolu fonksiyonu,

Suzgecin temizligi vs.
On sartlar dikkate alinmadi mi?

— Antiseptik temasinda kirlenme,

imha Suresinin Uzunlugu,

imha suresince yanliglikla dezenfektan kullaniimasi,

— ultrason iglemi unutulmus olabilir vs.

Eski Cihazin Kaldirilmasi

Uriin
Kimyasal atiklar tlkenin yasal normlarina uygun imha
edilmelidir. www.retrologistik.de altinda Ulke ve spesifik
UrUnler hakkinda bilgi veya iletisim bilgilerini bulabilirsiniz.
Ambalaj

Merck-Urtnlerinin ambalajlar Glkenin normlarina uygun
olarak imha edilmelidir veya geri déntistme génderilmelidir.
www.retrologistik.de web sitesinin altinda konu ile ilgili tim
spesifik detaylar hakkinda bilgi veya iletisim bilgilerini
bulabilirsiniz.
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