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Lumenia 122 
Cleaning Challenge Kit 
For Automatic Endoscope Reprocessors. 

Usage  
Challenge Kit designed to evaluate the effectiveness of flexible 
endoscopes cleaning to be reprocessed in Automatic Endoscope 
Reprocessors. 
 
Applicable Regulation 
Designed under Quality Management System standards ISO 
13485:2016/NS-EN ISO 13485:2016. 
ISO 15883-4:2018, ISO/TS 15883-5:2005. 

Characteristics 
Challenge Device 
Chemdye® Lumenia 122 Kit consists of a challenge device 
(Chemdye® Lumenia CCDER122) and cleaning indicators (Chemdye® 
Lumenia CDWE) for monitoring cleaning performance in Automated 
Endoscope Reprocessors. The challenge device consists of three 
polytetrafluoroethylene (PTFE) tubes of high strength and durability, 
one with an inner diameter of 1 mm and two with an inner diameter of 
2 mm, all of them 2 m long. Each PTFE tube has an input terminal in 
one of its ends for plugging it to the Automated Endoscope 
Reprocessor and a device in the other end that simulates an 
endoscope´s lumen and where the Chemdye® Lumenia CDWE 
cleaning indicators are placed (one in the inner cavity of the device and 
the other one in an external slot). 
 
Cleaning indicator 
Chemdye® Lumenia CDWE cleaning indicator was especially designed 
for monitoring these processes. It consists of a test soil, developed in 
accordance with the requirements described in ISO/TS 15883-5:2005 
standard, arranged on a self-adhesive thermolabile synthetic support. 
The formulation of the cleaning indicator allows to detect the factors 
that affect the result of the cleaning process. 
Size of the indicator strip: 38 mm x 6 mm. 
Initial condition: fuchsia color. 
Final condition: total elimination of the fuchsia organic substance. 
The indicator´s ink is not toxic. 
 
NOTE: If unfavorable results are obtained, check quality/quantity of 
chemicals, water pressure, temperature, cleaning time and general 
condition of the washing machine. 
 
Environmental conditions during manufacture 
T = 15-30 ºC, R.H. = 30-80%.  

Storage conditions 
T = 10-30 ºC, R.H. = 30-80%. Store in dark place. 

Transportation conditions 
Storage conditions should be strictly followed.  
Transport in closed and strengthened boxes in order to avoid 
damages. Transportation of this product does not represent a risk for 
health. 
 

 

jarkov
Psací stroj
Sada pro zátěžovou zkoušku čištěnív automatech pro reprocesing endoskopů 

jarkov
Psací stroj
PoužitíSada pro  zátěžovou zkoušku je určena k testování efektivity mycích procesů při čištění endoskopů v automatických zařízeních pro jejich reprocesing.Předpisy a nařízeníVýroba je řízena systémem managementu kvality ISO 13485:2016/NS EN ISO 13485:2016ISO 15883-4:2018, ISO/TS 15883-5:2005PopisZátěžové tělískoChemdye Lumenia 122 sada pro monitoring mycích procesů v automatických zařízeních pro reprocesing endoskopů obsahuje zátěžové tělísko CCDER122 a indikátory mytí CDWE. Zátěžové tělísko se skládá ze tří trubiček vysoké pevnosti a odolnosti z materiálu PTFE. Jedna má průměr 1 mm a dvě mají průměr 2 mm. Všechny jsou dlouhé 2 m. Každá je opatřena na jedné straně nástavcem sloužícím pro napojení tělíska v mycím zařízení a na druhé straně tělískem, které simuluje duté části endoskopu a do nějž se vkládá indikátor. Indikátory se vkládají do tělíska dva: jeden do vnitřní dutiny a druhý do vnější štěrbiny.Indikátor mytíChemdye Lumenia CDWE indikátor mytí byl navržen speciálně pro monitoring mycích procesů. Skládá se z testovacího proužku z termolabilního syntetického materiálu a na něm nanesené skvrny simulující znečištění podle požadavků normy ISO/TS 15883-5:2005. Proužky jsou samolepicí. Konstrukce indikátorů umožňuje detekci faktorů, které během mycích procesů ovlivňují úroveň odmytí nečistot.Velikost: 38 x 6 mmPočáteční barva: fialovo-růžováKonečný výsledek: úplné odmytí substanceBez toxických látek.PoznámkaPokud není dosaženo optimálního výsledku a na indikátoru jsou zbytky znečištění, zkontrolujte nejprve správnost koncentrace mycího roztoku, tlak vody, teplotu lázně, čas mycího cyklu a ostatní důležité podmínky, kterých má být v mycích zařízeních dosaženo.Podmínky během výroby15 - 30 °C, RVV 30 - 80 %Skladovací podmínky10 - 30 °C, RVV 30 - 80 %Přepravní podmínkyBěhem přepravy musí být striktně dodrženy podmínky pro skladování.Přepravujte v uzavřeném pevném obalu, abyste zabránili poškození výrobku.Přepravování výrobku nepředstavuje žádné riziko pro lidské zdraví.



  

 

Rev.0 / 08.2019       Page 2 / 4 Infection Control Division | Cleaning Indicators EN 

Shelf-life 
Challenge device: 200 cycles.  
Cleaning indicator: 5 years 
 
Packing 
1 Challenge Device + 1200 cleaning indicators + 3 input terminals + 1 
plastic tweezer. 
Packing information: product description, intended use, presentation, 
regulation, storage conditions, manufacturer information and data on 
label. 
 
Labelling 
On product´s pack: product code, kit batch number and its 
components batch number, manufacture and expiration date, barcode 
and datamatrix code.  
 
Possible target markets 
Healthcare and Medical Industries. 
 
Other important information 
Read product’s instructions for use thoroughly before use. 

Description of identified and/or predictable risks 
which could represent a risk for the product 
Store the product within its’ original package, away from light, 
disinfectants, gases and humidity. 
Do not re-use the indicator. 
Do not touch indicator ink with your hands. 

jarkov
Psací stroj
Doba použitelnostiZátěžové tělísko: 200 cyklůIndikátor mytí: 5 letBalení1 zátěžové tělísko + 120 mycích indikátorů + 3 svorky + plastová pinzetaPříbalová informace: popis výrobku, použitelnost, označení, odkaz na platnou legislativu, podmínky skladování, výrobní informace, značení na etiketěOznačeníNa obalu je vyznačeno: kód výrobku, šarže, datum výroby, datum spotřeby, čárový kód, datametrix kódPoužitelnostZdravotnictví, zdravotnický průmyslDalší důležité informacePřed použitím si důkladně prostudujte návod k použitíPřípadná rizika spojená s použitím výrobkuVýrobek skladujte pouze v originálním obaluChraňte před přímým světlem, dezinfekčními prostředky a vlhkostíNepoužívejte opakovaněNedotýkejte se indikátorové skvrny




