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Pesuprosessien tekninen tieto pesukone-desinfektoreissa (WD)
| Pesuprosessiin vaikuttavat kriittiset muuttujat
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Pesuprosessin kuvaus

Instrumentin malli

Instrumentin kontaminaatio

Pesuaineiden ominaisuudet

Instrumenttien esikasittely ennen puhdistusta

Ruostuminen

Veden laatu
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Pesuvilineet
10. Tyypilliset WD pesumenetelmat
11.Desinfiointi (lampo6/kemiallinen)

Y4 luetellut kriittiset muuttujat on jaettu alaryhmiin silla seurauksella etta
pesuprosessissa on yli 20 erillistd muuttujaa. Tastd syystd prosessi on hyvin
monimutkainen. Vain muutamia tieteellisia prosessiparametreja on tieodossa.

1.2-40 500 gke U. Kaiser 09/2014

Maaritelmat,,Puhdas“ ja ,,Desinfioitu“

Puhdas
Kaikenlaisen lian, pesu-, sterilointi- ja/tai voiteluaineen poistaminen
onteloisten instrumenttien kaikilta ulko- ja sisdpinnoilta tasolle, joka on

hyvaksyttdva myohempaa kayttdéa ajatellen.

Desinfioitu

(patogeenisten) itididen vahentaminen instrumentissa puhtauden tasolle,
jossa tartuntoja ei tapahdu normaalissa kaytdssa (poislukien ihonalainen
hoito).

Desinfiointiaineiden tulee olla bakterisidisia, fungisidisia, sporisidisia ja
virusidisia.

Erittain tehokas desifiointiaine on kiehuva vesi.

1.3-40 511 gke U. Kaiser 05/2014




Pesuprosessin monimutkaisuus

Kriittisten muuttujien ryhmat pesuprosessissa
1. Puhdistettavat instrumentit
* Materiaali, muoto, esteettomyys, ...
2. Likatyypit
* Proteiinit, rasvat, liima, ...
3. Pesukemia
* Pesuaine, vesi, pH-arvo, enzyymit, lampdtila, suola, ....
4. Mekaaninen poisto

* Vesisuihku, ultradani, harjat, ...

Jokaisessa ryhmassa on liséksi suuri maara yksittaisia parametreja, jotka kaikki

vaikuttavat puhdistustehoon.

1.4-40 640 gke U. Kaiser 01/2016

Pesuprosessin kuvaus
Sinnerin Ympyra

Herbert Sinner on kuvaillut pesua 4
muuttujan  vuorovaikutukseksi, jotka
taydentavat toisiaan.

Jos yksi arvo pienenee, toisen arvon
taytyy kasvaa pesutehon
sailyttdmiseksi.

*1900 in Chemnitz, T 1988 in Hilden, Germany, former cleaning agent applicationtechnology manager of Henkel
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Instrumentin Malli(1)

- Geometrinen muoto
- ulkoinen muoto
- ontelo
- pinnan muodot  (esim. hammastettu, punosvaijeri)

- Materiaali
- pinnan polaarisuus (esim. ero metalli/ muovi )
- huokoisuus (muovit)
- kemialliset ominaisuudet (esim. pinnan pH, passiivinen kerros,
ruostumisen ominaisuudet, lBmmadnkestava)

- Rakenteelliset yksityiskohdat
- koottavuus (dismountability)
- huuhtelukanavat
- “umpikujalliset” (dead-end) ontot valineet
- Liikkuvat tiivistetyt alueet (moving sealed areas)
- venttiilit
- tiivisteet

1.6-40 501 gke U. Kaiser 06/2014

Laadketieteellisten valineiden luokittelu perustuen niiden rakenteellisiin ominaisuuksiin

Ryhma Instrumentti Tyyppi Esimerkkeja

1 Instrumentit jotka sallivat visuaalisen

tarkastuksen/pesutuloksen todentamisen Wound retractors, specula

Scissors, instruments with box
2 Nivelikkaat instrumentit lock, double-levered forceps and
clamps

3 Liuku-varsi instrumentit

(koottavalei koottava) Punches, rongeurs

MIS-Instruments, suction devices,
lumened instruments,
arthroscopy shavers

4 Putki-varsi instrumentit
(koottavalei koottava)

Mikrokirurgiset instrumentit
5 (sama kuin ryhmat 2 - 4, mutta enemman
filigraania)

Monimutkaiset instrumentit
6 (Erilaisten rakenteellisten ominaisuuksien Implantat insertion instruments/

yhdistelma) erityisia vaatimuksia uudelleen systems, motor systems
prosessoinnille

Intramedullary reamers, gigli
7 Taipuisat instrumentit saws, flexible biopsy forceps,
flexible foreign body forceps

1.7-40 555 gke U. Kaiser 04/2011




Instrumentin Malli (2)

Instrumenttien validointi EN ISO 17664 mukaan

Valmistajan toimittamat tiedot uudelleen prosessointia varten

Vaivannakd instrumentin puhdistamiseksi ja steriloimiseksi riippuu sen
mallista.

Markkinoilla on instrumentteja, joita ei ole mahdollista pesta ja steriloida
turvallisesti johtuen niiden vaarasta mallista.

EN ISO 17664 mukaan uudelleen prosessoitavien instrumenttien valmistajan

on esitettava vahintaan kaksi uudelleenprossesointimenetelmaa.

Kayttdohjeiden tulee sisaltaa toiminnallisuustesti seka pesu-, desinfiointi- ja
sterilointi menetelmat yksityiskohtaisesti. Kuvattujen menetelmien tulee olla
tehokkaita, ts. Niiden tulee olla validoituja ja testiraportin tulee olla saatavilla

Valmistajalta suositellaan pyydettavan vaatimustenmukaisuustodistus ja/ tai

testiraportti, josta kdy ilmi EN 1ISO 17664 mukainen validointiraportti.

1.8-40 216-2
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Instrumentin kontaminaatio

Kontaminaation tyyppi
- Bone meal
- Hammas-ja luulima
- Liukaste- ja suoja-aineet, voiteet, dljyt, rasvat
- eritteet (veri, virtsa, sylki, uloste) ja solumateriaalit joista:
- proteiinit (veri sisaltda 70 - 80 % kylmia vesiliukoisia proteiineja)
- lipidit, rasvat
- hiilihydraatit
- Mucopolysaccharides (lima, sylki)
- Karsta korkean taajuuden (HF) instrumenteissa
- Laakejadma
- Varjoaine (Contrast media)
- Desinfiointiaine - denaturoidut proteiinit
- Kuidut ja hiukkaset
Kontaminanttien fysikaalinen/kemiallinen laatu
- lian paksuus
- sijainti, esim. rakojen sisapinnat, lumens, huokoinen rakenne
- vesiliukoisuus
- Materiaalin pinnan ja kontaminantin kemiallinen vuorovaikutus
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Likatyyppeja

Lika Ruvaus

Bone meal Bone meal on liukenematon vedessa, eika voi liueta kemiallisesti tavanomaisilla

prosessikemikaaleilla.

HF HF Kirurgiset instrumentit, ja joiSsakin tapauksissa ultraaaniset sakset- karstaa |
instrumentteihin (harbour incrustations) muodostuu denaturoidusta veresta ja kudoksesta, ei ole
kertynyt karsta poistettavissa useilla automatisoiduilla standardoiduilla prosesseilla.

Mucopolysaccha- Uivunut ima Koostuu paaosin nyytyneista —hillinydraateista ja voidaan eritella ja
rides, lima, sylki liuottaa ainoastaan maseroinnin jalkeen.

Lipidit, voiteet, Voiteet, rasvat ja oljyt eivat liukene veteen ja voidaan ainoastaan emulgoida ja sen

L‘adi(een hULfe ella, Kiinte'*den..voidego%%ré@ rasvojen t‘ﬁimxynsaavgttaa niiden

rasvat ja oljyt amispiste, tS. olla nestemaisess: Ssa, ennen e voidaan emulgoida.

Ladkejaama esim. varjoaineet, variaineet, kuituaine ja muut liimat, suojaliuokset, luuliimat, yms.

Desinfiointiaine- Proteiinit vaativat erityisia puhdistusmenetelmia, mikali ne on denaturoitu

denaturoidut

proteiinit desinfiointiaineilla ja siten tehty liukenemattomiksi.
Kuidut ja KUIdut ja hiukkaset eivat ole liuotettavissa tar ereliavissa pesuaineella ja vor jontaa

. jér{est_elm'én tukkeutumiseen, joka valittaad uudelleenprosessointiainetta W D:n tai
hiukkaset onteloisten instrumenttien sisalla.

1.10-40 556 gke U. Kaiser 04/2013

Pesuaineen ominaisuudet

Lian liukeneminen nesteeseen saavutetaan:
* Nostamalla pH-arvoa

Monimutkaisten orgaanisten komponenttien liukeneminen hydroosin
kautta vesiliukoisiksi komponenteiksi. Hydrolyysi nopeutuu.

* Eri entsyymien kaytolla
Orgaanisten likojen enstsymaattinen liukeneminen
* Pesuaineen tai tensidien kaytolla (saippuat)

Kun pesuaineet ovat imeytyneet ei-vesiliukoiseen likaan, syntyy
tasainen suspensio saaden likapartikkelit kellumaan nesteessa.

+ Sopivalla veden laadulla

Pesuaineen teho riippuu veden laadusta.

1.11-40 582 gke U. Kaiser 05/2014




pH-Arvo

Vesi koostuu H,O molekyyleista. Pieni osa molekyyleista hajoaa (jakautuu)
H* ja OH- ioneiksi:

HZO : H aq OH -aq

20°C:ssa H* ja OH-ionin konsentraatio on 107 mol/l. Molempien konsentraatioiden tulos on:

oH) c©OH)  100D= 16D 10D
p on negatiivinen logaritmi,
14

jos eksponenttia korotetaan: pH + pOH =

Tata kutsutaan veden ioniseksi tuotteeksi (ionic product of water). Sen erityinen
ominaisuus on ettd se ei muutu, vaikka siihen lisattaisiin happoa tai emasta. Jos H* ioni
konsentraatio kasvaa, OH-ioni konsentraatio vahenee, mutta tuote pysyy aina
muuttumattomana. neutral

increasingly basic
14 13 12 11 10 9 8 — 3 0

pOH-value pH POH
Hydrochloric acid (0,5 mol/l) 1,3 12,7
pH-vald ; e Vesi 7,0 7,0
3 5 7 8 9 10 11 12 13 14
Sodium hydroxide (0,5 molll) | 12,7 13
neutral
1.12-40 583 ke U. Kaiser 03/2012
gm

Entsyymit

Entsyymit ovat proteiineja, jotka toimivat biokatalyytteina. Ne pilkkovat ei-
vesiliukoiset orgaaniset yhdisteet vesiliukoisissa partikkeleissa.

Erilaiset entsyymit: liuottaa:
- Lipaasi - Lipidit (rasva)
- Proteaasi - Proteiinit (munan valkuainen)
- Amylaasi - Mucopolysaccharides (lima)
- Sellulaasi - Selluloosa (massa)

Entsyymit ovat vakaita ainostaan laimeissa hapoissa /laimeissa alkalisissa
liuottimissa. Korkean alkalipitoisuuden pesuaineissa entsymaattiset yhdisteet
toteutetaan 2-komponettisina ja sekoitetaan ennen kayttoa.

1.13-40 584 gke U. Kaiser 05/2014




Tensidit/ Pesuaineet

Tensidit ovat aineita, jotka koostuvat polaarisesta ja ei-polaarisesta osasta,
mika tekee kaksi tyypillisesti ei-sekoitettavaa nestettd sekoitettaviksi, esim.
vesi (polaarinen) ja 0ljy (ei-polaarinen). Tensidit ovat pinta-aktiivisia aineita
(Detergentit), jotka helpottavat pesuprosessia.

Tenside-oil drop in water

Polaariset raaka- Ei-polaariset Water

— aineet - materiaalit

Suolat 5 Rasva

oil

Source: www.wikipedia.de
1.14.40 gke i
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Tensidi versiot
Tensidi versiot Malli Esimerkki
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Lian liukeneminen ja poistuminen veteen kdyttamalla tensideja
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kiinnittaytynyt kostunut liuennut hajonnut poistunut
Lika
1.16-4 . Kaiser 2014
6-40 609 gke u 05/20
TSI
Pesuaineiden koostumus ja reagointi
pH-valikoima pH-arvo Oksidantit Tensidit Entsyymit
Korkea 2-4
Happamuus
Kanssa tai ilman
hapan 5-6 L e
Fretraat 6=8 Kanssa tai | K2A35R3HLmA ositiain
jarjestetms ilman
Maimeaatkatinmern =10
atkatirer =12 ilman
—Rorkea atkatiren t3—1% ftrrram
Tarkeimmat vaikuttavat muuttujat ei-vesiliukoisten aineiden pesutehokkuuden alentamiseksi
ovat:
- pH-arvo
- Entsyymi aktiivisuus
- Pesuaineet
Lisaainesosat, esim.:
- Silikaatit
- Fosfaatit
- Desinfiointiaineet
- Ruostumisen estoaineet
- Sailéntaaineet, yms.
Pesuaineen oikea valinta riippuu:
- Teho kontaminantteihin
- Materiaalinen yhteensopivuus
Locte o r\m = r" madoaic o dat k
1.17-40 585 gxe U. Kaiser 05/2014




Pesuprosessin rajoitukset

- Ultradani voi vahingoittaa intrumentteja

- Manuaalinen pesu harjalla voi naarmuttaa pintoja

- Syépymisriski korkealla pH-arvolla (esim. alumiini-magnesium seos)
- Materiaali lBmpdherkka

5 muuttujan kombinaatio

Instrumentin rakenne

Likatyyppi

Instrumentin esikasittely kayton jalkeen ja ennen pesua
Pesuaine(et)

Mekaaninen pesumenetelma

oD~

Vaikuttavat pesutulokseen.

1.18-40 602 U. Kaiser 0772012

gke

Pesutoimenpiteiden sarja

- Pintojen kasteleminen ja likafilmien liottaminen pesuaineita kayttdmalla pintajannityksen
pienentamiseksija kastelemisen tehostamiseksi.

- Kemiallinen reaktio veteen liukenemattoman lian kanssa, jotta siitd saadaan
vesiliukoista.

- Lian kiinnittymisvoiman vahentadminen pinnoilla.
- Lian mekaaninen poisto joko vesisuihkun tai harjan avulla.

- Useita huuhtelusykleja (ja veden vaihto syklien valilld) liuenneen lian poistamiseksi.

1.19-40 506 gke U. Kaiser 05/2014




Korkea alkalisten pesuaineiden neutralisointi

Korkea alkalisia pesuaineita ei voi tdysin poistaa useilla huuhtelusykleilla kayttaen
vettd ja vaatii ennakkoon tehtéavaa neutralointia. Siksi laimeat hapot kuten
sitruunahappo tai suolat kuten natrium divety fosfaatti (NaH,PO,) kaytetaan

neutraloimaan alkalinen liuotin.

Etikkahappo, sitruunahappo, suolahappo tai niiden suolat liuottavat ruostumattomasta
teraksesta olevien instrumenttien ruosteelta suojaavaa passivointikerrosta, mika voi
siten aiheuttaa ruostumista myohemmin, mikali suojaavalle kerrokselle ei tehda uutta

passivointia.

1.20-40 86 U. Kaiser 04/2014
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Instrumentin esikasittely ennen puhdistusta

- Kayton jilkeinen aika ennen puhdistusta
Eritteet polymerisoituvat pinnoille kuivuessaan.

- Desinfektio ennen puhdistamista
Valinehuollon henkildstdon suojaamiseksion ollut tapana desinfioida kaikki
instrumentit ennen puhdistamista.
Suurin osa desinfektanteista kiinnittaa likaa (polymeroi vesiliukoisia proteiineja)
instrumentteihin:
Aldehydit (Glutaarialdefydi), orgaaniset hapot
alkoholit, kvartaari ammonium suolat

Ideaali esikasittelymenetelma

- ehkaisee lian kuivumista instrumentteihin

- monimutkaisten instrumenttien purku

- ei desinfektiota ennen puhdistusta

- huuhtelu kylméalla vedella poistaa 70-80% vesiliukoisista proteiineista
(lian juuttuminen voidaan ehkaista)

Puhdistusprosessin aloittaminen (kasin pesu tai W D-ohjelma)

1.21-40 504 gke U. Kaiser 03/2011




Mahdollisia syita instrumenttien ja pesukone/desinfektoreiden (WD)
ruostumiselle (1)

1. Yleistietoa

Ruostumaton terés sisaltaa yli 50 % puhdasta rautaa, joka suojaamattomana ruostuu vedessa
ja hapessa. Fe, Ni, Mo, Cr seokset muodostavat oksidi kerroksen (kutsutaan
passivointikerrokseksi), joka suojaa ruostumattoman terdksen pintoja ruostumiselta.

2. Syitéa ruostumiselle

- Mikali tama passivointikerros vahingoittuu mekaanisesta tai kemiallisesta voimasta johtuen,
tapahtuu ruostumista myds ruostumattoman teréaksen pinnalla. Ruostumattoman teraksen
koostumus vaihtelee suuresti, joten ruostumisriski riippuu myés ruostumattoman teraksen
tyypista.

- Jos hapokasta RO-vetta (ks. alla ) kaytetdan hoyryn kehittdmiseen, ruostetta muodostuu
rautaisissa hoyryputkissa, joista ruoste (flash rust) paasee edelleen hdyrysterilaattoriin ja
paatyy sita kautta instrumentteihin. Aluksi tdma putkista tullut ruoste on vain pinnallista. Mikali
sita ei poisteta, ruostehiukkasten ymparilla tapahtuu kemikaalisten vaikutusten seurauksena
liséda ruostumista.

- Ruostesuodattimen kayttd hdyryputkissa ei ole suositeltavaa, silla talla tavoin ei eliminoida
ruostumisen aiheuttajaa, ainostaan oireet. Lisdksi ongelmana on, etta hoyry siirtaa
happopitoiset komponentit instrumentteihin veden/hdyryn tislauksessa ja siten myos
hoyrysterilointiprosessissa passivointikerroksen liukenemista voi esiintya. On suositeltavaa
poistaa hiilihapot RO-kasittelyn jalkeen sekaioninvaihtimella ja siten neutralisoida syéttévesi,
jotta ehkaistéan putkien ja instrumenttien pintojen ruostuminen.

1.22-40 524 gke U. Kaiser 07/2012

Mahdollisia syitad instrumenttien ja pesukone/desinfektoreiden (WD)
ruostumiselle (2)

3. Syitd ruostumattoman terdaksen passivointikerroksen liukenemiselle

Veden pehmennyskasittelyn aikana natrium kloridia kaytetaan regeneroimaan kaytetyn kationi
vaihdin (Cation-Exchanger) muuntaa Ca2* + Mg?* :n Na*:ksi. Mikali patruunat cartridges eivat
taysin huuhtoudu, natrium kloridi liuos paasee WD:n kammioihin ja sisélla olevat kloridi anionit
liuottavat passivointikerrosta ruostumatoman teréksen pinnoilla.

- Suolanpoisto toteutetaan usein kaanteisosmoosilla (RO). Kalvo keraa kaiken liuonneen
suolan, veteen liuonneet ilma ja CO, kuitenkin lapaisee kalvon ja reagoi veden kanssa
hiilihapoksi alentaen pH:n 5,5 — 6,5:een johtuen demineralisoidun veden alhaisesta
puskurikapasiteetista. Veden matala pH voi my®ds liuottaa passivointikerrosta.

- Mikali alkalisia pesuaineilta kaytetaan, pesuprosessin paatteeksi hapon kanssa suoritettu
neutralisointiprosessi on tarpeen. Liian voimakkaat hapot voivat liuottaa passivointikerrosta ja
aiheuttaa ruostumista. Jos passivointikerrokset vahingossa liukenevat, voidaan ne saada
palautettua kayttamalla erityisia hapettavia passivointi liuoksia.

1.23-40 525 gke U. Kaiser 10/2013




Veden laatu
Veden laadulla on suuri vaikutus pesutulokseen, mikali pesuainetta kaytetaan.
Eri veden laatuja:

1. Hanavesi:
sisaltaa eri suolamaaria riippuen alueesta:

(Na*, Mg?*, Ca2*, Fe2*3* Mn2*, HCO;, CI, yms.).

2. Pehmennetty vesi:
Hanavedessa Ca?*ja Mg?* muuttuvat Na* :ksi kayttamalla kationivaihdinta, koko
suolapitoisuus kuitenkin sailyy.

3. Demineralisoitu vesi:
Vesi demineralisoidaan tislaamalla, kdanteisosmoosilla tai sekaioninvaihtimella. Vesi
edelleen sisaltaa liuennutta ilmaa ja mahdollisesti CO, ja siten reagoi hieman
happamasti.

4. Kaasupoistettu vesi (Degassed water):
Vesi kohtien1-3 mukaan sisaltaa ilmaa ja CO, ja tuottaa tiivistymattamia kaasuja
hoyrysterilointiprosesseissa, siten kaasunpoisto ennen hdyrynkehitintd on ehdottoman
tarkeaa.

Rasioiden ja putkien ruostumisen ehkaisemiseksi ruostumisen estoaineita lisataan
toisinaan ylla mainittuihin vesilaatuihin. Ruostumisen estoaineet voivat reagoida kaytetyn
pesuaineen kanssa, ja voivat vaikuttaa pesutulokseen negatiivisesti.

1.24-40 570 U. Kaiser 0772012
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Veden esikasittely WD:lle ja hoyryn kehittaminen (1)

1. Hanavesi
- sisaltda useita suoloja eri pitoisuuksina kuten kloridi (sy6vyttava) ja kalsium,
jotka tekevat vedesta kovaa

2. Pehmennysprosessi kayttda kationien vaihtoa
- Vaihtaa Mg?*:n ja CaZ*:n Na*:ksi
- Regenerointi tavallisella suolalla (NaCl)

3. Kaanteisosmoosi
- Poistaa suolot, mutta paastaa kaasut (kuten ilma, CO,), kalvon lapi

4. loninvaihto (anionit ja kationit)
- Vaihtaa kaikki kationit ja anionit H* + OH-:ksi (jonka tuloksena on H,0)

Veden laatua voidaan mitata johtokykymittarilla ja sen arvo ei tulisi ylittaa
5—10 yS/cm ja arvoa tulee seurata valinehuollossa jatkuvasti.
Tama kasitelty vesi yha sisaltaa liuennutta iimaa.

5. Kaasunpoisto ennen hoyrynkehittimelle sy6ttoa
- lammittaa veden 90 — 95°C:een
- poistaa vedesta kaasut
- ei energian tuhlausta koska hdyrynkehittimessa vesi on kuumennettava joka
tapauksessa

1.29-40 949 U-Kaiser 09720715
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Veden esikasittely WD:lle ja hoyryn kehittaminen (2)

1. Veden pehmentaminen
Vesisailidssa kationivaihtimen hartsi palloilla

Ca* muuttuu 2 Na*

gke

Veden esikasittely WD:lle ja hoyryn kehittaminen (3)

2. Kaanteisosmoosi

muovisella kalvolla (suodatin)
Kalvo paastaa lapi veden, ilman ja CO,, mutta ei suolaa.
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Veden esikasittely WD:lle ja hoyryn kehittaminen (4)

3. loninvaihdin
Vesisailidssa kationi ja anionivaihtimen hartsipallot poistavat kaikki ioniset suolat
syottdvedesta hoyryn kehittamista varten

|

Ca**(HCO5)

\°
HCOL¢

N H+
& OH
. <
I
|
G i | HCO;
|
v EOH—<\l
HeL
Hepoo1 !
@1 I
| |
|
|
¥

[
[
[
[
I
| .
[
Suola ionit vapauttavat 2 HJ' OI'H
patruunassa H* seka OH- ionit
N 2 Hzé

Veden esikasittely WD:lle ja hoyryn kehittaminen (5)

4. Kaasunpoistaja
Poistaa liuenneen ilman

héyry

syottévesi
Kasunpoistaja

90 -98°C

Ei hukattua lampdenergiaa

1.29-40 332-2 U. Kaiser 07/2012
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Sahkoinen deionisaatio (electro de-lonization, EDI)

Taysin demineralisoitu RO-vesi

O,

f RO-vesi, johtokyky 1-2 uS/cm ' '\k/l'al');l?:t ép:r?e_lflstLr:)Y;‘ylt};itgon
johtavuuden saamiseksi
kammioon. Elektrolyysi
saadaan aikaan jatkuvalla

o regeneroinnilla mixed bed
2

—hartsilla.
\

——» 2 OH-—» I
L]
titaani / ruostumaton terés
anodi

2H* katodi

CEM = cation exchange

membran
kationinvaihtokalvo

i AEM = anion exchange

anioninvaihtokalvo
membrane =

H*CI- kationinvaihtohartsi
anioninvaihtohartsi
HCI
Demineralisoituvesi (laimennos), johtokyky 0-0,2 uS/cm Suolaa sisaltava vesi
Konsenteraatti NaCl Konsentraatti Demineralisoity vesi
gke erilaisella johtokyvylla
420 .40 200 el U
L.JUTHFV A*Ad T\

Johtokyvyn mittaaminen
* Vesi johtaa sahkoa, mikali suolat (positiiviset ja negatiiviset ionit) ovat liuenneet
siihen.
Mitd enemman suolaa on liuennut, sitd korkeampi on johtavuus. Siten johtavuus on
mittayksikko liuenneen suolan maarélle vedessa.
Johtavuuden yksikkd on Siemens per cm. J—

1 S/cm =1.000 mS/cm = 1.000.000 uS/cm ()

Esimerkki veden johtokyvysta:
* Taysin puhdas vesi: 0,05 uS/cm bis 0,1 uS/cm
* Hanavesi: 300 uS/cm bis 1.000 yS/cm =1 mS/cm

*  Merivesi: noin 50.000 uS/cm =50 mS/cm
* Demineralisoitu vesi

hoyryn tuottamiseen: <5 pS/cm (acc. EN 285)
loppuhuuhteluun: < 15 uyS/cm (acc. Guidelines of DGKH, DGSV, AKI)

1.31-40 587 gke U. Kaiser 07/2012




Eri vedenkovuusyksikkdjen muunnostaulukko

Kovuus yksikkd °dH ‘e °fH ppm mval/l | mmol/l
Saksalainen 1°dH = 1 1,253 1,78 17,8 0,357 | 0,1783
Englantilainen 1°e= 0,798 1 1,43 14,3 0,285 0,142
Ranskalainen | 1°fH= 0,560 0,702 1 10 0,2 0,1
Kalsium
karbonaatti 1 ppm = 0,056 0,07 0,1 1 0,02 0,01
CaCO,; (USA)
1 mval/l = 2,8 3,51 5 50 1 0,50
Maa alkali ioni
pitoisuus
1mmol/l=| 5,6 7,02 10,00 100,0 2,00 1
Source: www.wikipedia.de
1.32-40 604 U. Kaiser 12/2012
gke
Pesuvilineet
- Pesukone-desinfektorit (WD)
kaikki prosessit (esipesu, pesu, huuhtelu, desinfiointi, kuivaus)
toteutetaan yhdessa kammiossa
- Yhdella ovella varustettu pesukone
- Tuplaovi asennettuna puhtaan ja maran alueen valiin
- Lapinakyvat ovet
- Erilaiset vaunut erilaisille kuorman kokoonpanoille
- Erilaiset ohjelmat erilaisille kuormille
- Automaattinen lastaus- ja purkurata vaunuille
- Tunnelipesukone
- FErilliset osastot perakkain eri pesuprosessin vaiheille
Manuaalinen pesu
- Pesuallas, jossa erilaisia harjoja
- Ultradani altaat
- Vesija ilma suuttimet
- Kuivauskaappi
- Erityiset WD:t endoskooppien pesemiseen (WD-E)
- Huuhtelukanavien yhdistdminen
- Lapivirtaustesti
- FErilaiset perakkaiset ohjelman vaiheet samankaltaiset kuin WD
1.33-40 507 gke U. Kaiser 07/2012
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Yksi-kammioisen WD:n rakenne

Vesi venttiili

ilmanpoistoventtiili

T — Pesupaineen valvonta

I vedenottoventtiilit

pesutaso

*— pesujarjestelma

likasiivila vesi/ilma venttiilit
L —

Lampdtilan saatoé
T —kuivaus

Lammitysvastus

Annostelun valvonta

kuivausjarjestelma
annostelupumput

Lampokuivaus
Pesuainelokero __,

Lampétilan saaté

) kuivauspuhallin
vesi

viemariverkko HEPA filtteri Belwe d
1.34-40 618 J. Metzing 09/2014
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Toimenpiteita monimutkaisten instrumenttien pesun automatisoimiseksi

1. Manuaalinen esipesu kayttamalla upotusmenetelmia, esikasittely H,O, :lla,
harjaus, vesipistoolit, ultradani altaat, hdyrypesu, yms..

2. Monivaiheiset automatisoidut pesuprosessit, esim. tunnelipesukoneet
varustettuna integroidulla ultradanella ja/tai voimakkalla pesupaineella.

3. Moni-komponentti pesuaineet
4. Erityinen endoskooppi prosessi

5. Alusastia pesukoneet

1.36-40 557 gke U. Kaiser 12/2012

Tyypillinen WD pesumenetelma

°C
100
90
80
70
60
50 |
40 |
30 |
20
10
0
Kuivaus

hul.:htelu -dlé o deinr- aooniaie

kylmalla - Miikali vaahtoutumista tapahtuu ainostaan lisoidulla (A, =-3666—660806-seC)

Reariéh | pesuaineradiskwulpesR20 kayeekdin kel |2 Lamppherkillein nteille:

vigsiiiiéigiste |1- suorita prosessi 50-55°C:ssa, alkaleja desinfiointiaineiden kanssa,
-~ 2%6—%6?{?&&““]5?{‘ I@ﬂ’?ﬁysi huuhtelegiftgmdamamgrglisoidulla,
korkeassa pH:ssa
Pebmennetty vesi Demineralisoituvesi lima
13740 508 Yiaiser 6
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Lampodesinfiointi
Ag-arvon maaritelma lampodesinfioinnissa WD:ssa
EN ISO 15883-1 mukaan

Ao-yksikkd = 1 sek 80°C:ssa kuorman lampdétila
z-arvo = 10°C:  +10°C N 1/10 tarvittavasta ajasta

ts. Alusastian

pesukoneet tS-'WDit
DIN EN ISO 15883-1 Saksalainen RKI-
suositus
oc VA, =600 A,=3.000 V A, = 6.000
Matala taso desinfiointi Korkea taso
desinfektion
sek min sek min sek min
70 6.000 100 30.000 500 60.000 1.000
80 600 10 3.000 50 6.000 100
90 60 1 300 5 600 10
93 30 0,5 150 2,5 300 5
1.38-40 509 gke U. Kaiser 09/2014

Kemiallinen desinfiointi (1)

Desinfiointiaineiden ja desinfiointimenetelmien teholuokat Robert Koch
Instituutin (RKI) hyvaksyttyjen menetelmien listan mukaan

Teholuokat Kuvaus
A Vegetatiivisten bakteerien, mykobakteerien, sienien ja
sieniperaisten itididen inaktivointi
B kuten A — lisaksi virusten inaktivointi
C kuten B — lisdksi pernarutto itididen inaktivointi
D
(itividen inaktivoimiseksi | Kuten C — lisdksi kaasukuolio ja jaykkakouristus itididen
tulee kayttaa inaktivointi

sterilointimentelmid)

Kemiallisille desinfiointiaineille tulee osoittaa tehokas luokka.

Esimerkkeja:

Palaminen - Teholuokka ABCD
Sterilointi - Teholuokka ABCD
Veden kiehuminen100°C

15 minuuttia - Teholuokka ABC
3 minuuttia - Teholuokka AB

1.39-40 616 gke J. Metzing 09/2014




Kemiallinen desinfiointi (2)
Aktiiviset aineet instrumenttien desinfiointiaineissa

esinfiointiaineet sisaltavat useita ainesosia ja tehoaa
inkin yhden alla olevista itiot virukset sienet
igivat aineet = sporicidal) | (= virucidal) | (=fungicidal) |(=bactericidal
o

M or
e~ o
Peretikka happo -
Kloridr dioksidi - CIO,
etyperoksidt 505

INatrium-hypelderiiti—NaGIo

V4] = H Fall

Krofte—CTs

|Otsoni - O

Aldehydi (esim. formaldehydi, glutaraldehydi
E q idi

enaoli B hloroxylenao iclosan
Kvartdari (Quarternary) ammonium vhdiste

Alkoho esim.-etano nropanco

Useimmat desinfiointiaineet kiinnittavat (polymeroida) vesiliukoisia proteiineja instrumentteihin.
Pesun helpottamiseksi kemiallinen desinfiointi tulisi suorittaa vasta jalkikateen.

Kemiallisen  desinfioinnin  jélkeen desinfiointiaine  jadmat tulee poistaa steriililla
demineralisoidulla  vedelld, tama sisaltda kuitenkin riskin kontaminaatiosta.  Siten

—lampodesinficintikuurmaliavedela-on-suosieliavas:
1.40-40 617 g,!lgg_ J. Metzing 09/2014




Pesuprosessien tekninen tieto desinfektoreissa (WD)

Il Puhdistuksen monitorointi

Monitoroinnin monimutkaisuus
Standardien nykytilanne
Proteiini testimenetelma

Testit pesuindikaattoreilla

gke pesuindikaattorit

Testit UA-puhdistukseen

o g ~wv N =

2.1-58 510 gke U. Kaiser 04/2014

Steriloinnin ja puhdistuksen seurantaindikaattorien eroavuudet

1. Indikaattorit steriloinnin seurantaan:
EN ISO 11140-1 mukaiset tyypin 5 ja 6 indikaattorit ja EN ISO 11138-1 mukaiset biologiset
indikaattorit seuraavat kaikkia kolmea kriittista muuttujaa (lampétila, aika, vesi)
onnistuneessa hdyrysterilointiprosessissa.

Sterilointi-indikaattori todentaa steriiliyden paikassa, johon se on sijoitettu
sterilisaattorin sisalla.

2. Indikaattorit puhdistuksen seurantaan
Verrattuna sterilointiin puhdistuksessa (cleaning) ei ole maaritelty kriittisd muuttujia. Se,
mitka muuttujat ovat kriittisia, riippuu instrumenttien kontaminaatiosta ja valitusta
prosessista:
* Mekaaniset muuttujat: esim. harjat, ultradani, vesisuihku
» Kemialliset muuttujat: esim. lampdtila, aika, veden laatu, pesuaine

Siten kontaminaatiosta riippuen taysin erilaiset pesuohjelmat tulevat kaytettaviksi:

‘ Pesuindikaattoria ei voi maarittaa vaadituille tarvittaville parametreille, vaan se tulee
valita jokaista yksittaistd pesuprosessia varten.

Valittu pesuindikaattori toimii, kun indikaattorin vari ei enaa taydellisesti peseydy
pois, mikéli pesuprosessi on muuttunut tuottaen huonompia tuloksia.

2.2-58 615 gke U. Kaiser 04/2015




Monitoroinnin monimutkaisuus

Muuttuvia tekijoita:

- kontaminaatiot
- instrumenttien esikasittely
- puhdistusaineet
- veden puhtaus (vesijohto-, pehmennetty-, demineralisoitu vesi)
- mekaaninen puhdistus
- manuaalinen
-UA
- automaattinen
- sijainti pesukone/desinfektorin sisalla (WD)
- Suihkukatveet
- Vesisuihkun erilainen mekaaninen voima WD:n eri kohdissa
- Erilaiset vaunut/korit
- Erilaiset tarjottimet ja instrumenttien laaja kirjo

- instrumenttien monimutkaisuus
- Raot
- Ruuvit
- Lumen
- Huuhtelukanavat

2.3-58 512 gke U. Kaiser 01/2011

Pesutuloksen monitoroinnin nykytilanne standardoinnin osalta

- 1SO 15883 sarjan standardi
- part 5 sisaltaa 19 erilaista likajaamaa, jotka on koottu eri maista
- yhtaan referenssilikaa ei ole maaritelty
- yhtdan testimenetelmaa ei ole maaritelty, jolla voisi verrata eri likatyyppeja

- Markkinoilla olevat testausjarjestelméat perustuvat eri menetelmiin
- erilaisia orgaanisia likajaamia tai keinotekoisia indiaattoreita
- kayttavat rakenteeltaan erilaisia maarittelemattomia testivalineita (PCD)

- Valinehuolloissa on paaasiallisesti kaytdssa ainoastaan visuaalinen tarkastus tai
suurennuslasi

- Jaljella olevan proteiinikonsentraation mittaus (3 menetelmaa)

- Olemassa olevilla puhdistusindikaattoreilla ja PCD:lla ei ole referenssia:
- likajddmien poiston vaikeuteen
- joka simuloisi halkaistuja (kaikki raot ja valit) ja peitettyja pintoja

2.4-58 515 U. Kaiser 01/2013
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ISO/TS 15883-5 standardin mukaiset testiliat

Liite
1) A—Lampaan veri ja protamiinisulfaatti
2) B - Nigrosiini ja jauho ja kananmuna
3) C — Nigrosiini ja jauho, kananmuna ja perunatarkkelys
4) G- Mannasuurimovanukas
5) G- Lampaan veri
6) G - Kananmunan keltuainen

7) H— Musiini ja naudan valkuainen

8) H - Maissitarkkelys

9) N - Lampaan veri, kananmunan keltuainen ja musiini
10) P - Kananmuna, jauho, liisteri ja muste

11) Q- Lampaan veri ja kananmuna, liisteri ja muste

2.5-58 532 gke Danja Kaiser 05/2014

Proteiinitestimenetelmat
Kéaytossa on kolme erilaista menetelmas, jotka perustuvat kemialliseen varin muutokseen
proteiinien kanssa.
Kaikki kolme menetelmaa paljastavat jo pienet maarat (0,05 — 0,5 pg/ml):

1.Ninhydrin testi

2.Biuret-menetelma

(NaOH + CuSo, pH < 11) 30 min @ 37°C

3.0rtho-Phthaldialdehyde (OPA-menetelma)
Haittapuoli: Kemikaalit ovat myrkyllisia

Mahdollinen naytteenotto
1.Pyyhkaise pinta puuvillakankaan palasella (ongelma, mikd maara irtoaa ja mika jaa yha
kiinni?)
2.Pintojen/kanavien pyyhkaisy/huuhtelu Na-Dodecylsulfaatilla (SDS)
3.Ravista instrumenttia SDS-liuosta sisaltavassa polyetyleenipussissa
* SDS on puhdistusaine, jolla saadaan proteiineista suspensio.
Tarkastus
1.Pinnalla tapahtuneiden varimuutosten visuaalinen erottelu (ei-kvantitatiivinen)
2.Erilaisten kalibrointiliuosten vertailu
3.Spektrofotometrin kayttd sorption mittaukseen liuoksista

Ongelmat

Taydellinen proteiini pitoisuuksien poistaminen onteloisista kappaleista on vaikea maarittaa
(mitkd maarat proteiini pitoisuuksia pinnoilla ovat hyvaksyttavia per instrumentti/per pinta?)
Muita likoja ei havaita lainkaan.

2.6-58 516 gke U. Kaiser 06/2015




Hemoglobiini testimenetelma

1. Laakestandardi testit indikaattoriliuskoilla (esim. Macherey-Nagel) Laita
testiliuskat nesteeseen 1 sekunnin ajaksi. Vertaa varimuutosta varitaulukkoon
30-60 sekunnin jalkeen. Varimuutokset 2 minuutin jalkeen ovat
merkityksettémia.

2. Punainen happotesti
Laita punainen vari (tetramethylbenzidine) pipetilla instrumentin pinnalle, odota
3 minuuttia ja pese vari pois. Punainen vari paljastaa jaljelle jaéneen
hemoglobiinin.

2.7-58 638 gke U. Kaiser 06/2015

ATP bioluminesenssi testimenetelma
todentamaan jaannéskontaminaation ladketieteellisissa valineissa

ATP (adenosiinitrifosfaatti) on biologista valotuotantoa kaikissa elavissa
organismeissa. ADP:ksi muuntumisen aikana (adenosiinitrifosfaatti) vapautuu
energiaa, ATP ,purkautuu®. Tulikdrpasen lusiferaasientsyymin kanssa se (lusiferiini)
lahettad valoa purkautumisen aikana ja voi siten olla kvantitatiivisesti mitattavissa.

Kontaminantit (proteiinit) sisaltavat ATP:ta. Jaanndskontaminaation arviointi
mittaamalla ATP ei ole kuitenkaan luotettava johtuen seuraavista syista:

ATP ,purkautuu” pysyvasti (->ADP), mika tarkoittaa ATP-pitoisuuden vahenemista
jo ennen pesua.
ATP voidaan pesta pois ilman ettd epapuhtauhdet peseytyvat pois.

ATP:n puuttuminen ei siten tarkoita, etta pesuprosessi olisi onnistunut

-

2.8-58 613 gke U. Kaiser 05/2014




Testit pesuindikaattoreilla

Optimaalisella pesuindikaattorilla tulee olla seuraavat ominaisuudet
pesumekanismien seurantaan:

*  Pintaan kiinnittyminen simuloimaan suihkukatvetta
« Liukeneminen veteen/pesuaineeseen
* Reagointi
* Entsyymit
* pH-arvo
« Tensidit
» Lampdtila
* Pesuaika
+ Pitkdaikainen toistettavuus
« Ei-patogeeninen
» Kohtuullinen hinta kaytettavaksi jokaisessa pesuerassa
» Helppo kasitella ja dokumentoida

2.9-58 575 U. Kaiser 05/2014

gke

Pesuindikaattorien malli

- Pesuindikaattorit eivat ole viela standardoituja
- Testaamiseen ei ole olemassa testimenetelmaa
- Eireferenssi testi likoja
(ISO/TS 15883-5:ssa listatut noin 20 likaa ovat keskenaan melko erilaisia pesu
ominaisuuksiltaan eika niille ole maaritelty testeja.)

- Markkinoilla on hyvin erilaisia indikaattoreita
- FErilaiset materiaalit
- veripohjaiset
- kemialliset jajrestelmat
- Erilaiset kuljettajat
- ruostumaton teras
- Muovikalvo
- Erilaiset testivalineet (PCD)
- erilaisillakansilla ja ilman
- erilaisillaraoilla ja ilman
- erilaiset lapivirtaus PCD:t

- Indikaattorien erilaiset puhdistettavuusominaisuudet perustuen:
- entsyymit
- pH
- detergentit pesuaineen
- lampdatila
- Mekaaninen voima
- Veden laatu

£.1U-00 o217 k U RKalser 05720712
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Pesuindikaattorin asettelu

Taytyy tehda ottaen huomioon seuraavat mekaaniset vaikutukset:
a) Pesukone-desinfektorin kammiossa (WD)
* Kuorman rakenne suihkukatveet
« Instrumenttien muoto reiat, vaikeasti saavutettavat alueet
e Vaunun malli pesulavat, suuttimet

indikaattorin asettaminen vaikeimmin puhdistettavaan paikkaan

b) lapivirtaukseen yhdistetyt ontelot
» Virtauksen ominaisuuksien simulointi eri PCD:illa
» Kayta indikaattoreita simuloimaan todellisia lika kiinnittymia
yhdistd hollow flow PCD samansuuntaisesti tai perakkain

endoskooppiin ndhden

2.11-58 576 gke U. Kaiser 05/2012

gke Spray Test Rig

gke:n taytyi kehittdd testimenetelma vertaamaan eri likoja ja indikaattoreita

2.12-58 527 ge Danja Kaiser 09/2015




gke Spray Test Rig- rakenne (1)
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2.13-58 528 gke Danja Kaiser 03/2013

Suihkutuslaitteisto tuottaa yhteenvedon kaltaisia puhdistustietoja

gke Spray Test Rig— rakenne (2)

liukenemisesta ja mekaanisesta voimasta. Pesu tehokkuuteen vaikuttavat

- Puhdistusaine tyyppi
- lampétila
- suihkutusaika

- pH

- johtavuus
- Mekaaninen voima
- fysikaaliset virtaus olosuhteet

suuttimen rakenne
virtausnopeus
paine
Etéisyys suuttimen ja instrumentin valilla
Suihkusuuttimien jakauma instrumenttien pinnalla

2.14-58
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Video: Lampaan verella tehty esimerkki

2.15-58 531 gke Danja Kaiser 01/2011

gke Clean Record® Pesuindikaattorit
pesukone-desinfektoreille

Level 1
Level 2

Level 3

Level 4

Multi-Level (MLC)
Level 2, 3, 4
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gke Clean Record® Pesuindikaattorit
alusastiapesukoneille

evel 0 (L.o) Cleaning Indicato

2.17-58 gke U. Kaiser 04/2013

gke Clean Record® Pyykin testaus pallo

Pesuindikaattori kaytettavaksi rutiiniseurantaan
pyykinpesukoneessa

2.18-58 623 gke J. Metzing 09/2014




Spray rig-testin testaustulokset (1)
Kaytetty demineralisoitua vetta, jonka virtausnopeus 1,0 I/min @ 55 °C

% testilikaa jaljella lautasella, eri suihkutusajoilla
ISO/TS 15883-5 standardin mukaiset testiliat

10 sec | 20 sec | 30 sec| 1 min [ 3 min | 5 min |10 min

Saksa, Liite H, Musiini, naudan valkuaisaine 3 1 0

Saksa, Liite G, Lampaan veri 30 1 0

Itavalta, Liite A, Lampaan veri, protamiinisulfaatti 5 2 1 0

Itavalta, Liite B, Nigrosiini,jauho, muna 95 80 60 15 0

Itavalta, Liite C, Nigrosiini,jauho, muna, perunatarkkelys 95 45 15 1 0

Iso-Britannia, Liite P, jauho, iliukoinen liisteri, X t;

So_ ri "ar‘mla iite P, jauho, vesiliukoinen liisteri, muna, musta 65 35 10 3 0

painovari

W-WA-L1  Taso 1 30 20 10 5 1

Saksa, Liite G, Mannasuurimovanukas 65 40 25 5 1

Iso-Britannia, Liite Q, Lampaan veri, vesiliukoinen liisteri, muna, 3 1 1 1 1 1 1
musta painovari

Iso-Britannia, Liite N, Kananmunan keltuainen, lampaan veri, 98 95 90 75 50 35 10
musiini

Saksa, Liite H, maissitarkkelys 30 30 30 30 25 25 20
Saksa, Liite G, kananmunan keltuainen 100 100 100 99 95 60 25

2.19-58 534 gke Danja Kaiser 05/2014

Spray rig-testin testaustulokset (2)

Kaytetty demineralisoitua vetta,
0,3 % alkalinen pesuaine valmistajalta 2,
jonka virtausnopeus 1,0 I/min @ 55 °C

FToteESS lilllt: ill STELUINUS
ISO/TS 15883-5 standardin mukaiset testiliat % test soil left on the plate
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et bttt o et e N 4
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Spray rig — testimenetelman edut

Taman testausmenetelman ja standardoitujen toimintatapojen
kanssa

1. Pesuindikaattorit voidaan validoida tunnettua referenssilikaa vastaan.

2. Markkinoilla olevia erilaisia pesuindikaattoreita voidaan verrata
samanlaisissa olosuhteissa.

3. Markkinoilla olevia erilaisia pesuaineita voidaan verrata samanlaisissa
olosuhteissa.

4. 1SO/TS 15883-5 standardin testiliat voidaan testata ja jakaa eri tasoihin
niiden vaikeustason mukaan.

5. Pesukone-desinfektorin (WD) teho voidaan mitata tunnetuissa
testiolosuhteissa

2.21-58 537 gke Danja Kaiser 05/2014

gke Clean Record® Pidike pesuindikaattorille

Pesuindikaattorin toistettavissa oleva sijoittelu WD:ssa rutiiniseurantaan

2.22-58 559 gke U. Kaiser 01/2013




Pesukone-desinfektori (WD) testi gke:n pesuindikaattoreilla

Menetelma WD:n testaamiseksi

gke pesuindikaattorit voidaan sijoitella ympariinsd WD:n kammiossa ja saada tietoa
suihkutus olosuhteista eri paikoissa.

Suihkusuuttimien mekaaniset vaikutukset WD:ssa voivat vaihdella seuraavista seikoista
johtuen:

Testisijaintiin suihkutetaan suoraan tai ainoastaan epasuorasti
Suihku tulee heijastuksena

Kuorma ja/tai vaunu aiheuttaa suihkukatveita
Suihkutussuutin voi tukkeuntua

Pesulavan pyériminen voi muuttua pysahtya

Vaahto heikentaa suihkun vaikutusta

2.23-58 589 gke J. Metzing 05/2012

Syita heikentyneeseen pesutehoon

Jos testitulokset ovat aiempiin eriin ndhden huonommat, syita voi olla kaksi:

Ohjelma vika (vaara aika) Ohjelma vika
(vaara lampétila)

k I I -~ Vaunua ei ole lukittu oikein
y a Vaara

Edellisesta pesuvaiheesta jaanyt annostelumaara
vesi

(riippuu WD johtuen tukkeutuneesta likasiivilasta Muuttunut veden laatu

tyypistd)  pesulapa tukkeutunut tai vaara

2.24-58 590 g_l,t_g_ J. Metzing 10/2013




Colour Reference Chart Actions for troubleshooting

Worse test results, compared to earlier batches, can occur in different cases:

for all gke Clean-Record® Cleaning indicators

Possible causes Action
Check documentation! Check if the correct program for
Voo progiess the load has been used?
Modified Check, if the load configuration complies with the speci-
& fications documented in the quality management system
load configuration and the validation report.
Place of cleaning indi- | Check, if the cleaning indicator has been placed at the
cator nght location.
Other Check cleaning detergent can. Did you use the right
cleaning detergent detergent and is it expired?
Check dosage mark. Mark liquid level in cleaning deter-
Wrong dosage gent can, run the program and check the liquid level or
weight difference!
Incorrect Compare temperature curve from current batch with
temperature curve previous ones.

Check, if the spray arm can be tumed without resis-
tance.

Spray arm notmoving | Machine with glass door: Check spray arm during clean-
ing process.

Other machines: Stop program during process and
check if spray arm is able to move.

Dirt strainer is clogged | Check dirt strainer, clean if required.

If tap water s used
Check hardness and salt content.
Check ff values have changed.

Modified water quality
If softened or demineralized water is used:

Check water softening or demineralization system, pH-
value and conductivity.

After checking the above mentioned actions, repeat cleaning process.
Modification of spray and flush dynamics, e.g. clogged nozzles, leakages etc. may not
be detected by yourself. To detect these possible causes, call technical service.

T20:008 EN V05 062012

ko GmbH + Aut dar Lind 10 + =2 . . ko GmbH « Auf der Lind 10 - -

2.25-58 560 gke U. Kaiser 05/2012

Lian poispeseytymisen ominaisuudet riippuen suihkun voimakkuudesta ja
ajasta (1

Suihkun voimakkuus
[I/min] 5 min 10 min
®
10 : “
15 A o .
O
O)

Punainen indikaattorivari nayttaa lian poispeseytymisen ominaisuudet eri suihkun
voimakkuuksilla WD kammion eri kohdissa eri kestoajoilla.

2.26-58 566 gke U. Kaiser 09/2013




Kolmen lian poispeseytymisen ominaispiirteet riippuen suihkun voimakkuudesta
ja ajasta (2)

Spray Rig Testi Parametri

=

Demineralisoitu vesi, 55°C, sul

ihkutussuuttimet 30°
3ptH=65

resdaite

3
Entsymaattien-pestaine-van

Al

Suihkutus voima [I/min]

FtKer

0 sec 10 sec 30 sec 1 min 3 min 5 min 10 min
0,5 s o — i " )

b dbdb db dine
15 || | | —

T P v S
2,5 A B &

Kolme indikaattorivaria nayttavat eri vahvuisesti kiinnittyvien likojen poispeseytymisen
ominaisuudet testaamalla eri suihkun voimakkuuksilla ja eri kestoajoilla.

2.2(-006

o0s
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0272015

Neljan gke pesuindikaattorin vertailu
samanlaisissa testiolosuhteissa pesuaineella 1 (pH 6,5 + entsyymit)

sp|a, I{ig Ias“ il il i
Parametri suihkutuskulma 30°
Virtaus aika
Pesuindikaattori
0 min 10 sec 30 sec 1 min 3 min 5 min 10 min

Level 1
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Neljan gke pesuindikaattorin vertailu
samanlaisissa testiolosuhteissa pesuaineella 2 (pH 10,5 + entsyymit)

emineralisoitu vesi, , Virtausnopeus 1,0 I/min,
kartiosuutin, Parametri suihkutuskulma 30°
Virtaus aika
Pesuindikaattori
0 min 10 sec 30 sec 1 min 3 min 5 min 10 min
Level 1

B> e "/"“\\
Level 2 ‘ | ‘ ‘ ]
Level 3 @

Level 4 r ‘ S ‘ ‘
2.29-58 562 gke U. Kaiser 02/2013

Eri hanavesilaatujen vaikutus pesuprosessiin,
kayttamalla samaa pehmennysmenetelmaa

Spray Rig Testi Parametri 1,0 I/min, 55°C, Spray nozzle 30°
Indikaattori MLC, erakohtainen 1250-1327
Pesuaine Mieto alkalinen pesuaine valmistajalta 2, 0,5 %, pH=10,5, entsyymeilla
Suihkutus aika 0 min 10 sec 20 sec 30 sec 1 min 3 min 5 min 10 min
Vesi tyyppi

Demineralisoitu vesi
<1 pS/cm

an

Hanavesi @ 5°dH

Hanavesi @ 15°dH

QO

a0

Caad

Hanavesi @ 25°dH =l ‘r«?\ =~ N
.r/ A 2 v.
Hanav:si@zs"dH, A - \T “E/\1 ",/\7 A
ehmennett; = y
p ' v - - |
2.38-58 591 U. Kaiser 05/2014
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Kuinka valita oikea pesuindikaattori (WI)? (1)

Vaatimus:

Pesuprosessi taytyy validoida etukateen

Validoidun prosessin maaritelma:

Prosessi on tehokas (se ,toimii“) ja on toistettavissa (mutta ei saa muuttua
paivittaisen kayton aikana). Siten sopiva rutiiniseuranta on valttamatonta.
Sopivan pesuindikaattorin valitseminen :

Validoidun pesumenetelman toistettavuuden turvaamiseksi, rutiiniseurantaan

tulee valita pesuindikaattori.

Mika pesuindikaattori on sopiva?

2.39-58 612 gke J. Metzing 02/2015

Kuinka valita oikea pesuindikaattori (WI)? (2)

Hanki erilaisiaW|

Prosessin Prosessin Testi WI
suunnittelu validointi validoidussa prosessissa
Validoinninjalkeen ohjelmaon sopiva
kaikilletuotteilleml. Ontot valineetja
instrumentitjoissa on rakoja.

Vaadittu tulos:

Wil ei sopiva,
WI pitéisi olla poispeseytynyt.

i pois?
Wipeseytyi pois? testaa toista

Vihje: Vahenné pesuaineen maaraa J Testi WI

simuloidaksesi vaardnannosteluntai L heelli s e
pysiyté pesuprosessi ennensen Virheellisessa prosessissg

... Aiemmin pesuindikaattorin
VAiitdEYfinen on lopetettu tdhan

.
vdilieTseTll.

WI:n El pitéisi olla pgigpgsaytunyd:

i=,vaadittu tulos*
W on sopiva validoidulle prosessille. Pemﬂo”

MiH H tal AL Lid, : floadaial

W lpeseytyi pois? Westsom

2.40-58 613




Kuinka valita oikea pesuindikaattori (WI)? (3)

WD kammion sisalla suihkusuuttimet eri voimakkuuksilla esiintyvat eri sijainneissa.
Lisaksi pesuteho riippuu suihkutusajasta.

Suihkutus
voima

0 5 10 Suihkutusaika

—2.44-58 594 gxe., J-Metzing———02/2015—

gke Clean Record® Hollow Flow PCD
Huuhtelu yhteyksien valvontaan WD:ssa

=

= " . ] - o %

Sisaltaa kolme adapteria 3 erilaisella ,halkiolla“ (2, 3 ja 4 mm) eri
virtaus ominaisuuksien simuloimista varten.

2.43-58 563 gke U. Kaiser 03/2013




onteloisten instrumenttien peseminen

Koska WD:n kammion sisassa tapahtuva peseminen ei ole riittdvaa onteloisten
instrumenttien sisapuolella, ne tulee huuhdella yhdistamalla suoraan

letkuliittimeen.

2.44-58 595

J. Metzing 12/2012

Yhdistamis esimerkkeja ontoista vilineista ja gke Hollow-Flow-PCD:sta

Sallii virtauksen valvonnan
onton valineen lapi

Virtausta valvotaan tarkastamalla
yhdysputken paineen, mutta onton
valineen lapivirtausta ei valvota.

2.45-58 598

U. Kaiser 12/2012




Hollow-Flow (HF)-PCD:n halkion vaikutus
pesuprosessiin kahdella eri virtausnopeudella (1)

Atkatimedeter

o DA DE|DE DO DE|DE
o (D (DD DEQ) D) (DEC) | DE
Sl (O X DA XIS X0 X i X Wl X
SO (O X DA X1 iee X ol i A IS X YIS A
XIS X e X X i X Bl X
XIS XD XX DS X Bl X
2.46-58 564 gke _ U. Kaiser 04/2014
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gke pesuindikaattorien testitulosten dokumentointi

Documentation Sheet

for the
gke Cloan-Record" Cleaning Indicators
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2.48-58 596 J. Metzing 05/2012

Testit UA-pesemiseen

» Ultradani aallot eivat ole yhta tehokkaita kaikkialla altaan nesteessa.

» Aaltojen solmukohdissa siirtyy vdhemman mekaanista voimaa, samanaikaisesti
silmukoissa korkein mekaaninen pesuvoima siirtyy nesteeseen.

* Kun taajuus vaihdetaan, solmukohdat ja silmukat muuttuvat, jotta homogeenisempi pesu
suoritus saavutetaan koko nesteessa.

» Vaihtoehtoisesti pestavat instrumentit voidaan siirtaa altaan sisalla.

» Paikallinen suorituskyky voidaan testate ohuella alumiinifoliolla tai paljaalla indikaattorilla

(katsu kuva). r_

2.49-58 522 gke U. Kaiser 05/2014




gke Clean-Record® pesuindikaattorit ja pidike
ultradani altaaseen

Indikaattorin asettelu voidaan toteuttaa horisontaalisesti, vertikaalisesti ja
pohjalle pesualtaan sisépuolella.

2.50-58 610 gke U. Kaiser 05/2014

Pesuaika

2 min 5 min 10 min

lheallOB - 097

2.51-58 568 gke U. Kaiser 04/2014




Pesu ultra dani kylvyssa (Bandelin RK 102 H) @ 55°C, demineralisoidulla vedella ja
entsymaattisella miedolla alkalisella puhdistusaineella (pH=10,5)

Pesuaika
2 min 5 min 10 min
i - S . 77
£ | \
A \ \ f
.‘R“r' Nk Y%
V-4 " \‘\ 7
@ e i = 3
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