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Funkcje oraz monitorowanie procesu dziatania
Cleantop® WM-S

tatwy w instalacji i obstudze

System Cleantop® w sposob ciagly monitoruje i wskazuje kazdy etap dzialania
oraz aktualny status na unikalnym, czytelnym wyswietlaczu. Dzigki temu obstuga
i praca z urzadzeniem sg nadzwyczaj bezpieczne i tatwe.

CHECK CAUTION! MAKING EAW

NaCl? NO NacCl 15 min.

YES » CHANGE WATER

SPRAWDZ UWAGA! PRZYGOTOWYWANIE
NacCl? NIE MA NacCl EAW

tak » ZMIEN WODE 15 min.

Przygotowywanie EAW: Po wlaniu sterylnego roztworu 1% NaCl urzadzenie
CLeantop® WM-S automatycznie rozpoczyna przygotowywanie srodka

dezynfekcyjnego - kwasnej wody elektrolizowanej [EAW]. W zalezno$ci od Kaige,,
jakosci wlewanej wody proces trwa 15 — 25 minut. Przygotowang kapiel mozna >
stosowa¢ maksymalnie w 20 cyklach dezynfekcji. Po osiagnieciu maksymalnej '

liczby cykli dezynfekcyjnych w danej kapieli EAW zostaje automatycznie i
zneutralizowana,

a nastepnie spuszczona do $ciekow. Podczas pelnego procesu, od przygotowania
EAW do uruchomienia odptywu wody, roztwor jest stale monitorowany

i od$wiezany. Wszystkie etapy robocze pokazywane sg na wySwietlaczu i w razie
koniecznosci korygowane.

LEAKAGE TEST WARNUNG!
FEHLER
CHECK CHANNEL
CH2 OPEN
NOCHMALS DESINFIZIEREN

TEST PRZECIEKANIA OSTRZEZENIE!
BLAD
SPRAWDZ KANAL
OTWARTY CH2
ZDEZYNFEKOWAC PONOWNIE

A
CLEANTOP ww:s

Test przeciekania i monitoring przeptywu [tacznie z monitoringiem przeptywu kazdego
kanatu]. Tester przeciekow zwicksza ci$nienie do podanego poziomu, utrzymuje je i
monitoruje ci$nienie. Test ma nieprawidlowy wynik, gdy nie mozna utrzymac¢ ci$nienia
przez czas okreslony w podanym zakresie. Po wstgpnym przeprowadzeniu testu |
przeciekania ci$nienie jest monitorowane podczas catego cyklu dezynfekcyjnego. Przeptyw
wody przez kanaty endoskopu, jak rowniez w kapieli dezynfekcyjnej, jest monitorowany
podczas calego procesu dezynfekcyjnego. W systemie Cleantop® WM-S, zgodnie z
najnowszymi zaleceniami i wskazaniami, dostgpne jest monitorowanie pojedynczego
kanatu tacznie z funkcja alarmu.




VORREINIGUNG | DESINFEKTION WARNUNG!
FEHLER pH=3,2 pH=X
NOCHMALS DESINFIZIEREN
SPULUNG WARNING! DRAIN WATER
FAIL pH=3,2 pH = X 1 MIN
CHANGE WATER
CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA OSTRZEZENIE!
WSTEPNE BLtAD  pH=3,2 pH=X
ZDEZYNFEKOWAC PONOWNIE
PLUKANIE OSTRZEZENIE! ODPLYW WODY
NIEPRAWIDLOWY 1 MIN
WYNIK pH=3,2 pH =X
ZMIEN WODE

Monitorowanie i sterowanie skutecznoscig dezynfekcji: System
Cleantop® WM-S jest wyposazony we wstepny cykl czyszczenia bez uzycia
detergentu w celu optymalizacji skutecznosci dezynfekcyjnego. Zalecany czas
czyszczenia wstepnego w wodzie i pod okreslonym cisnieniem to 5 minut.

Parametry pH oraz ORP [potencjat utleniajgco-redukujacy] kwasnej wody
elektrolizowanej [EAW], stosowanej do dezynfekcji, sg monitorowane przez caty
proces dezynfekcji. Jezeli jakikolwiek z parametrow wykazuje niezgodnos$¢ ze
specyfikacjg, woéwczas zostaje automatycznie zatrzymane dziatanie systemu
Cleantop® WM-S, a nastepnie zostaje wymuszona ponowna dezynfekcja lub
wymiana wody. Wszystkie dane sg dokumentowane na wydrukach. Ponadto
zmiana filtra chloru i czgsteczek jest automatycznie zgtaszana operatorowi. Czas
trwania automatycznego cyklu dezynfekcyjnego: po okoto 20 minutach cyklu
maszyna zostanie automatycznie zatrzymana, a woda spuszczona. Przed
uruchomieniem odptywu $rodka dezynfekcyjnego urzadzenie wykonuje
automatyczne czynnosci konserwacyjne. Woda kwasna i zasadowa s3
neutralizowane podczas odptywu wody EAW.

Dokumentacja procesow:

Wszystkie dane dotyczgce dezynfekcji [pH, ORP, test przeciekow etc.], jak
rébwniez pacjenta, operatora oraz endoskopu s3g rejestrowane w systemie
drukowania i drukowane.

CAUTION!
INPUT DATA

[PRINTER |
UWAGA!

DANE WEJSCIOWE

[Drukarka |




Wykonanie dezynfekcji endoskopéw wg nowego standardu

Wymiary i masa

Zewnetrzna gteb./szer./wys. w mm:
753/610/1105mm

Masa:
okoto 95 kg

Wymagania dotyczace instalacji

Zasilanie elektryczne:

Oddzielne zasilanie elektryczne z matym
przerywaczem obwodu [16 A], prad zmienny 110-
240 Volt AC, czestotliwo$¢ pradu zasilania 50/60
Hz [zuzycie mocy ok. 600 W].

Doptyw wody:

Cisnienie wody z kranu: 1 - 4 barow

[0,1 MPa - 0,4 Mpa]

Objetos¢ wody z kranu: 15 | lub wiecej na minute
Temperatura wody z kranu: 30 °C lub mniej

Odptyw wody
e Instalacja weza odptywu: syfon od zlewu lub

poziomo zainstalowana rura odptywowa.
Brak dodatkowych wymagan.

Dodatkowe akcesoria

o Srodki przyspieszajace elektrolize

[roztwor 0,1% NaCl]

e Filtr bakteryjny, czgsteczkowy i chloru

e Opcja: System regulacji wody

Witasciwosci

e Rodzaj srodka dezynfekujgcego:

Kwasna woda elektrolizowana [EAW]

e Czas produkcji wody EAW

[na maks. 20 cykli dezynfekcyjne]: 15-25 minut, w
zaleznosci od jakosci wody

Czas dezynfekcji
e \Wstepne czyszczenie: 15 minut [zalecane]

e Czas dezynfekcji tgcznie z przerwg i ptukaniem: 7

minut

Catkowity wymagany czas dezynfekcji: 12 minut

e Maksymalna liczba cykli dezynfekcyjnych w jednej

przygotowanej kapieli:
20 cykli



Potwierdzona wydajnosé EAW [elektrolizowanej kwasnej wody]

Mechanizm dezynfekcji oraz charakterystyka elektrolizowanej kwasnej wody

Srodowisko produkujace
+800 —— kwasng
wode elektrolizowang

Biosfera mikroorganizmoéw

Z lewej strony: Zbadano wrazliwo$¢ Pseudomonas aeruginosa na dziatanie EAW w celu wyjasnienia dziatania
silnej kwasnej wody elektrolizowanej [EAW] na powszechnie wystepujgce bakterie. Wzrost bakterii zostat
catkowicie zahamowany w wyniku kontaktu z EAW-H [kwasna woda elektrolizowana z 0,3% NaCl jako
przyspieszaczem] oraz z EAW-L [kwasna woda elektrolizowana z 0,05% NacCl jako przyspieszaczem] w ciggu 5
minut.

Nieelektrolizowane roztwory [rys. b i d] nie powodowaly zahamowania wzrostu bakterii. W celu analizy
mechanizmu dziatania bakteriobdjczego zbadano pod mikroskopem elektronowym zmiany morfologiczne
bakterii P. aeruginosa, ktérej wzrost ulegt zahamowaniu. Po kontakcie z EAW-L [rys. a i f] w zewnetrznej btonie
bakteryjnej powstaty pekniecia i pecherzyki, ktére nie wystepowaty po dziataniu nieelektrolizowanym roztworem
0,05% NaCl. W btonie stwierdzono wiecej peknie¢ i pecherzykéw po kontakcie z EAW-H [rys. ¢ i g]. Aby
wyjasni¢, czy wptyw EAW ma glebokie dziatanie na komorki bakteryjne, badano wystepowanie
chromosomalnego DNA w badaniu RFLP [polimorfizm dtugosci fragmentow restrykcyjnych DNA]. Nie
stwierdzono prazkéw w pasmie probki bakteryjnej poddanej dziataniu EAW-H, a nieznaczne prazki w probce
poddanej dziataniu EAW-L. Silne prazki wykryto w pasmach prébek bakteryjnych, poddanych dziataniu
nieelektrolizowanych roztworéw NacCl. [patrz 6]

Po prawej stronie: Biosfera mikroorganizmu [bakterii i wiruséw] ma statg warto$¢ pH 3 do 10, potencjat
oksydacyjno-redukcyjny [ORP] -400mV to +900, natomiast kwasna woda elektrolizowana [EAW] tworzy roztwér
o pH 2,7 i ORP > 1000mV, czyli $rodowisko, w ktérym przezycie mikroorganizméw jest bardzo mato
prawdopodobne. Dziatanie dezynfekcyjne zostaje wzmocnione przez resztkowy chlor wolny [10 + 2 ppm].

Efekt synergii mechanizmu dziatania EAW

Potencjat utleniajgco-redukujgcy [ORP], pH oraz chlor resztkowy [FRCC] elektrolizowanej kwasne;j
wody sg skorelowane i ulegajg zmianie jako zmienne zalezne. Tak wiec mechanizm dezynfekgji jest
wynikiem dziatania synergicznego utleniania kwasu podchlorawego facznie z pH oraz ORP, co
powoduje przekraczanie stabilnego poziomu potencjatéw bton organelli i hamowanie metabolizmu
energetycznego i oddychania, a w konsekwencji $mier¢ mikroorganizméw. Pomimo silnej
kwasowosci, kwasna woda elektrolizowana rzadko wykazuje niepozgdane dziatanie na skoére i btony
Sluzowe, w przeciwienstwie do kwasu chlorowodorowego i innych roztworéw o tej samej
kwasowosci. Uwazana jest za bardzo bezpieczna, poniewaz traci kwasowosé natychmiast, gdy nie
ma doptywu jonéw wodoru, nawet gdy jest utleniona.

pH<2,7 ORP>1000 mV FRCC>10+2ppm
Efekt synergii

Utlenianie bton komérkowych, inaktywacja enzyméw, denaturacja DNA/RNA



CLEANTOP® WM-S tworzy nowy standard dezynfekcji endoskopéw bez zagrozenia dla srodowiska lub
operatora. Dezynfekcja kwasng woda elektrolizowang [EAW] zapewnia nadzwyczaj szybka, skuteczna
oraz tanig dezynfekcje bez stosowania organicznych chemikaliow. Kwasna woda elektrolizowana [EAW]
jest produkowana w procesie elektrolizy wody z roztworem 0,1% chlorku sodu [NaCl] jako
przyspieszaczem. Jeden cykl dezynfekcji, obejmujacy czyszczenie wstepne, plukanie i suszenie
kanaléw endoskopu, zajmuje 12 minut. Po maksymalnie 20 cyklach EAW zostaje zneutralizowana i
spuszczona do sciekow.

kwasna woda zasadowa woda

Wytwarzanie EAW
Jako elektrody stosowane sg ptytki platynowe woda
powlekane tytanem. Membrana wymiany kationow NaCl
oddziela strone katody i anody. Transfer kationéw z
komory anody do komory katody stanowi prawie cate
przeniesienie tadunkéw. Nie zachodzi odwrotne
przeniesienie jonu OH, co zapobiega obnizaniu pH
kwasnej wody. Membrana wymiany jonow jest
membrang o bardzo matych porach, zapobiegajgca
przemieszczaniu innych czastek przez mieszaniny
gazow z anody i katody niz kationy ze strony kwasowej
na zasadowa.

membrana oddzielajgca

Wyniki testow bezpieczenstwa biologicznego wykonanych przez

Bezpieczny dla srodowiska

W celu oceny wplywu na sSrodowisko systemu
CLEANTOP® WM-S, w wodzie ptuczacej zbadano pH,
przewodnos¢ elektryczng [wskaznik pozostatosci soli],
markery obcigzenia organicznego oraz degradaciji
biologicznej a w zneutralizowanej wodzie odptywowej
zbadano pH, przewodnos¢ elektryczng, AOX orz wolny
chlor.

Japan Food Analysis Center, Tokio/Japonia

Test ostrej toksycznosci

Test stymulacji pierwotnej
skornej

Test stymulacji oka

Test stymulacji $luzéwki jamy
ustnej

Test mutagennosci

Test cytotoksycznosci

Dawka letalna <50ml/kg po
POJEDYNCZYM podaniu
doustnym u myszy
BARDZO SLABY

NIE POWODUJE
PODRAZNIENIA

BARDZO StABY

UJEMNY

UJEMNY

Na podstawie wynikow badan mozna stwierdzi¢, ze roztwor EAW gwattownie traci wtasciwosci kwasowe i
oksydacyjne po zatrzymaniu procesu elektrolizy. EAW jest nieszkodliwa, nie powoduje uszkodzen tkanek
ludzkich i jest przyjazna dla srodowiska.

pH Przewodno$¢ DOC AOX COD BODs COD/BODs 0
[u/cm] [mo/l] [mo/l] [ma/l] [mo/l] [ma/l]
Woda ptuczaca 7,46 228,2 1,15 0,006 17,3 8,4 2,1 7,02
PH Przewodno$¢ AOX Wolny chlor
[u/cm] [mo/l] [mo/l]
Zneutralizowana woda 11,12 2028 0,108 <0,1

ORP = potencjat oksydacyjno-redukcyjny; DOC = rozpuszczony wegiel organiczny; DOC = wchtanialne organiczne substancje fluorowcowe;
COD = chemiczne zapotrzebowanie na tlen; BOD5 = biologiczne zapotrzebowanie na tlen po 5 dniach

Uzyskane wyniki wskazuja, iz ,z ekologicznego punktu widzenia metoda stosowana w systemie CLEANTOP®

WM-S nie zanieczyszcza $rodowiska”.

Literatura: Daschner F., Ebner W. Report and Expert Opinion. Cleantop WM-S in use for disinfection of flexible endoscopes. Luty 2005,
Freiburg, Niemcy. CBC-Kaigen



Potwierdzone dziatanie dezynfekcyjne
Wykazano nadzwyczajnie wzmocnione dziatanie biobdjcze przeciwko szerokiemu spektrum patogendw ludzkich
w szeregu badan przeprowadzonych in vitro i in vivo.

Bakterie wegetatywne i grzyby Acinetobacter baumannii, AspergiLlus fumigatus, Candida albicans,
CoagulLase negative staphylococci [CNS], Escherichia coli,
Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, HeLicobacter pylori,
KlebsieLLa pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas
cepacia, Serratia marcescens, Staphylococcus aureus [MS5A i

MRSA].

Mykobakterie Mycobacterium bovis [BCG], Mycobacterium fortuitum, Mycobacterium
terrae,
Mycobacterium tubercuLosis

Zarodniki Clostridium difficile, Bacillus cereus, Bacillus subtilis.

Wirusy HBV, HIV, Adenovirus typ 1, 2, 3 and 5, Enterovirus polio I,

Orthopoxvirus

Skutecznos$é EAW wytwarzanej w systemie Cleantop® WM-S
a) Test przeprowadzony w sztucznie zanieczyszczonych rurkach teflonowych o dtugosci 2m; i Srednicy 1,8mm
wykazat, ze system zapewnia wyniki zgodne z wymaganiami dezynfekcyjnymi.

Mikroorganizm Poczatkowe obcigzenie [CFU / ml] Stan po dezynfekcji
Pseudomona5 aeruginosa ATCC 9027 8,1 x10° Nie wykryto
Staphyloeoccus aureus ATCC 6538 2,2x10° Nie wykryto
Escherichia coli ATCC 8739 1,0 x 10° Nie wykryto
Enterocotcu5 faecium ATCC 6057 7,8x10° Nie wykryto
Mycobacterium terrae HO4ACS 49x10° Nie wykryto
Streptococcus mitis ATCC 11843 8,2 x 10° Nie wykryto
Streptococcus oralis ATCC 35037 2,1 x10° Nie wykryto

* Kazda rurka byta zakazona obcigzeniem bakteryjnym 10° - 10° CFU/ml.

b) System Cleantop® WM-S zapewnia wysoki poziom dezynfekcji elastycznych endoskopéw

Mikroorganizm Sredni log wspétczynnik redukgji
Pseudomonas aeruginosa CIP 1034767 8,7+0,6

Candida albtcans ATCC 10231 71+£0,4
Mycobacterium terrae CIP 104321 6,2+0,1

Bacillus cereus CIP 78.3 55+0,5

Bacillus subtilis ATCC 9372 56+0,5
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Producent:

Kaigen Co., Ltd.

3-2-3 Torigainono, Setsu-City
Osaka 566-0053

Japonia
Telefon:+81-726-534074

Wytgczny dystrybutor na Swiecie:

CBC Co., Ltd. Tokyo [Head office]
2-15-13, Tsukishima Chuo-ku
Tokio, 104-0052

Japonia

Telefon: +81-3-3536-4600

CBC [Deutschland] GmbH
Hansaallee 191

D-40549 Dusseldorf

Niemcy

Telefon:+49 [0]211 53067 212
Faks:+49 [0]211 53067 280

E-mail: medicalinfoHcbc-de.com
Biuro przedstawiciela w Europie wg MDD

CBC [Europe] Ltd.

718 Garrick Industrial Centre
Irving Way

Londyn

NW9 6AQ/UK
Telefon:+44-10]20-8732 3311
Faks:+44-10120-8732 3387

E-mail: medicalHcbcuk.com

CBC [Europe] Ltd.

Succursale de Paris

1, avenue des Marguerites

ZAC des Petits Carreaux

94389 Bonneuil sur Marne Cedex
Francja

Telefon: +33-10]143-990424
Faks: +33-10]143-995906
E-mail: medicalOcbcfrance.com

CBC [Europe] Ltd. Milan Branch
Via E. Majorana, 2

20054- Nova Milanese IMilano]
Wiochy

Telefon: +39-10]362-365079
Faks: +39-10]362-40012

E-mail: meddevicefacbc-europe.it

CBC [Amercia] Corp.

55 Mall Drive

Commack, N.Y.11725
USA

Telefon:+1 631 864 9700
Faks: +1 631 864 0852

CBC [Poland] Sp. zo.o

UL. G. Morcinka 5, Paw.6
01-496 Warszawa

Polska

Telefon: +48-10]22-638 44 40
Faks:+48-10]22-638 45 41
E-mail: skowronskiHcbcpoland.pl



