Gebrauchsanweisung

STEAM

fir Indikatorstreifen-Nachfiillpackungen

fiir alle gke-Steri-Record® Chargeniiberwachungssysteme
und Testsets in Dampf-Sterilisationsprozessen

Indikatorstreifen-Nachfiillpackungen fiir Standard- und Prionen-Sterilisationsprozesse {121°C, 15 - 30 min. oder 134°C, 3 - 18 min.)

Inhalt
Art.-Nr.** Artikelbezeichnung (Anzahl Indikatorstreifen + Statesdv\!*a lue Anwendung
1 Dichtungsring) (SV)
211252 Chemo-D-CH-2,5 250 ) . Iin:egnerende Indtkalor,?tresfen zur Verwendung
121°C, 15 min. in allen gke Chargenliberwachungssystemen
211255 | Chemo-D-CH-5 500 B, und Testsels in

Standard-Dampf-Sterilisationsprozessen

Indikatorstreifen-Nachfiillpackungen fiir Prionen-Sterilisationsprozesse (134°C, 18 min.)

Inhalt
Art.-Nr.** Artikelbezeichnung {Anzahl Indikatorstreifen + Statesdv\r;alue Anwendung
1 Dichtungsring) (SV)
211211 Chemo-D-CH-PP-1 100 Integrierende Indikatorstreifen zur Verwendung
211212 | Chemo-D-CH-PP-2,5 250 TevE T, (| RIS GARERhAgCT- terwaCIges Staman
und Testsets in
211-215 Chemo-D-CH-PP-5 500 Prionen-Dampf-Sterilisationsprozessen

(*) Der SV-Wert (Stated Value) ist das mindestens zum Erreichen des Zielfarbumschlags einzuhaltende Ternperatur-Zeit-Integral. Die Indikatorstreifen sind auch verwendbar bei langeren
Stenfisationszeiten wie angegeben.

[**): Alle gheVerpackungen enthalten zur G-stelligen Artikelnummer einen dreistelligen Buchstabencode, der auf die Sprach- und mégliche Sonderversion oder Muster verweist. Dieser
Buchstabencode ist auf dem AuRenelikell der Verpackung, nicht aber in den oben abgebildeizn Tabellen enthalten.

Anwendungsbereich

Die gke Steri-Record® Chargeniiberwachungssysteme werden

zur

Uberwachung  jeder  Charge  in  Dampf-

Sterilisationsprozessen verwendet. (134°C / 3-18 Min. oder

121°C |/
Indikatorstreifen

15-30 Min.). Hierfir sind 2zwei verschiedene

(Indikatorsysteme)  flir  unterschiedliche

Temperatur-Zeit-Integrale (SV) erhéltlich:

Weitere

Art.-Nr: 211-252/-255: 8V = 134°C 3 Min. oder 121°C 15
Min. fiir alle Standard-Dampf-Sterilisationsprozesse

2. ArtNr.: 211-211/-212/-215: SV = 134°C 18 Min.

fir Prionen-Dampf-Sterilisationsprozesse

Anwendungsinformationen  finden Sie in der

Gebrauchsanweisung des verwendeten Priifkdrpers.

Handhabungshinweise

1.

2.

=2

Auswahl des richtigen Indikatorstreifens flir den venwendeten
Sterilisationsprozess (Standard- oder Prionenindikator).
Indikatorstreifen aus der Indikatorkarte entnehmen, an der
Perforation in der Mitte mit Indikator nach innen knicken. Den
gefalteten Streifen mit der Falz in Richtung Schraubkappe in
den weilen gespaltenen PTFE-Innenzylinder (Teflonhalter)
einlegen.

Darauf achten, dass der rote Dichtungsring nicht beschadigt
und die Schraubkappe verschlossen ist.

Prifkérper im Sterilisator moglichst auf ein Sieb in Bodennahe
auf die flache Gehduseseite legen oder an einem Wagen
aufhangen in der Nahe der Tiir. Der Priifkérper muss nicht
verpackt oder in einen Container gelegt werden.

Das Sterilisations-Programm ablaufen lassen.

Prifkorper vorsichtig entnehmen. Wenn der Prifkérper nicht
waagerecht liegt, kann angesammeltes Kondensat aus dem
Priifkérper auslaufen.

7. Nach dem Abklihlen den
beurteilen:
= Sind alle vier Balken schwarz verfarbt, ist der Test
erfolgreich.

= Bleibt ein Balken gelb/rosa, oder sind mehrere Balken
braun gefarbt, ist dies ein Zeichen won nicht
kondensierbaren Gasen (NKG) oder Luft im Sterilisator.
Zur einfachen Beurteilung die Farbumschlag-Referenztafel
verwenden, die fiir beide Versionen erhaltlich ist.

8. Die verantwortliche Person entscheidet (iber Freigabe oder
Sperre der Charge.

9. Der Indikator ist selbstklebend und kann in das beiliegende
Dokumentationsblatt, das zuvor kopiert werden sollte,
eingeklebt werden,

10. Wenn  ein  Sterilisationsprogramm  ohne  Trocknung
verwendet wurde, kénnen im Prifkérper Wassertropfen
verbleiben. Zur Trocknung Priifkérper warm 6ffnen, mit Luft
ausblasen und anschlieRend offen trocknen lassen.

Indikator entnehmen und

Wechsel des roten Dichtungsrings

Jede Nachflillpackung enthalt einen roten Dichtungsring (O-
Ring) fiir die Schraubkappe, der nach ca. 500 Zyklen
gewechselt werden sollte:

1. Weilen Teflon-Indikatorhalter herausschrauben.

2. Roten Dichtungsring mit einem spitzen Gegenstand
(Biiroklammer, Nadel efc.) entfernen.

3. Neuen Dichtungsring locker in das Gewinde der
Schraubkappe einlegen.

4. Kappe einmal ohne Teflon-Indikatorhalter auf den
Priifkdrper schrauben, um den O-Ring in die richtige
Paosition zu bringen, und wieder abschrauben.

5. Teflon-Indikatorhalter wieder in die Schraubkappe
einsetzen.
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Hintergrundinformationen

Auch wenn der zu Betriebsbeginn durchgefiihrte Bowie-Dick-
Test erfolgreich abgeschlossen wurde, besteht wahrend des
Betriebs des Sterilisators die Gefahr, dass aufgrund von
Verénderungen der Prozessparameter oder Betriebsmittel der
Sterilisationsprozess nicht erfolgreich ist. Dies kann durch
unzureichendes Vakuum, Undichtigkeiten des Sterilisators
oder durch mitgefihrte Luft bzw. nicht kondensierbare Gase
(NKG) im Dampf hervorgerufen werden. Diese Ursachen
konnen zu Luft- bzw. NKG-Einschiissen im Sterilisiergut
fihren. Aber auch durch zu niedrige Temperatur,
ungeniigende Aufheizzeit oder zu hohe Packungsdichte kann
der  Sterilisationsprozess  unzureichend  sein.  Die
mitgeschriebenen physikalischen Daten wie Druck und
Temperatur etc. geben alleine keine Gewahr fiir einen
100%igen Sterilisationserfolg. Die haufigste Ursache wvon
Sterilisationsfehlern sind im Dampf mitgefiihrte NKG, die durch
die physikalischen Aufzeichnungen am Schreiber nicht
erkennbar sind.

Die oben aufgefiihrten Indikatoren werden fiir die
Routineliberwachung  eingesetzt. Das Ergebnis  der
Prozessvalidierung entscheidet dariiber, welcher Priifkdrper
zum Einsatz kommt. Die chemischen Substanzen des
Indikators sind in einem Kunststoff-Polymer eingebunden,
dadurch vor dem Ausbluten geschiitzt und nicht toxisch.

Dokumentationshinweise

Warnhinweise

Jede Packung enthdlt ein Dokumentationsblatt, das als
Kopiervorlage genutzt werden sollte. Pro Tag und Sterilisator
wird ein Blatt bendtigt. Die Dokumentationsbdgen kdnnen
auch als Block mit 100 doppelseiti bedruckten Blattern
bestellt werden (Art.-Nr. 245-001/002). Zusammen mit dem
BDS-Test  kénnen an  einem  Arbeitstag  alle
Chargenuberwachungen des gleichen Sterilisators im gke
Dokumentationsblatt aufgeklebt werden. Um die Verbindung
zwischen der Chargenlberwachung und den Paketen bzw.
Containern des Sterilgutes herzustellen, bietet gkce Etiketten
an, auf denen gleichzeitig Herstellungs- und Verfallsdatum
sowie Chargennummer, Bediener etc. gedruckt werden. Mit
einer Etikettierzange (Art-Nr.. 240-850) konnen diese Etiketten
bequem auf alle Sterilgiiter sowie auf das Dokumentationsblatt
aufgeklebt werden. Die Etiketten kdnnen nach Offnung des
Pakets im OP wieder abgezogen und auf das
Patientendatenblatt aufgeklebt werden (doppelt
selbstklebend). Somit ermdglicht dies eine einwandfreie
patientenbezogene Dokumentation des Sterilgutes.

Im Falle von nosokomialen Infektionen kann das Sterilisations-
Ergebnis der verwendeten Instrumente zuriickverfolgt werden.
Damit sind die Forderungen der  Qualitdtsnorm
DIN EN I1SO 13485 fiir die chargenbezogene Dokumentation
erfillt.

Lagerung und Entsorgung

1. Bei léngerer Aufbewahrung Indikatoren in der
Umverpackung lagern.

2. Indikatoren bei Temperaturen von 5 bis 30°C mit einer
maximalen Luftfeuchtigkeit von 70% RH lagem.

3. Indikatoren nicht gemeinsam mit Chemikalien lagern.
Chemikaliendampfe, z. B. von Wasserstoffperoxid, kénnen
den Indikator vor und nach der Sterilisation verandern.

4. Indikatoren nach Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Sie
kénnen mit dem Hausmdill entsorgt werden.

1. Das Chargeniiberwachungssystem ist kein Ersatz fiir den
taglich bei Betriebsbeginn durchzufiihrenden Bowie-Dick-
Test. Dieser kann mit einem gke Bowie-Dick-
Simulationstest durchgefiihrt werden.

2. Die Durchfihrung der Uberwachung mit einem gke
Chargeniiberwachungssystem und die Aufbewahrung der
Ergebnisse erfiillt die Vorgaben bzgl.
Routineliberwachung und Dokumentation entsprechend
dem Medizinproduktegesetz (MPG) und der RKI-Richtlinie.
Die Chargeniiberwachung ersetzt jedoch nicht die
Validierung des Sterilisationsprozesses bei
Erstinbetriebnahme, nach groflen Reparaturen oder bei
Anderungen der zuvor gepriiften Beladung, entsprechend
den Forderungen des MPG, der Betreiberverordnung
(BetreibV), der RKI-Richtlinien und DIN EN ISO 17665-1.

3. Prifkérper und Indikatoren sind genau aufeinander
abgestimmt, um die geforderten Spezifikationen zu
erfilllen. Bei Verwendung von fremden Indikatorstreifen
oder fremden Priitkérpern dndert sich die Empfindlichkeit
des Priifsystems gravierend und die Spezifikationen
werden nicht mehr eingehalten. gkre iibernimmt in
diesem Fall keine Garantie fiir die Richtigkeit des
Priifergebnisses.

4, Sofern der Priifkérper in nicht normgerechten Klein-
Sterilisatoren eingesetzt wird, bei denen die Dampf-
Erzeugung im Sterilisierraum erfolgt, kann die Boden-
und/oder Wandtemperatur Uber 180°C ansteigen. In
diesen Geraten besteht die Gefahr, dass die AuRenhiille
des Priifkorpers bei direktem Kontakt mit der Wand
schmelzen kann. Als Vorsichtsmafinahme den Priifkdrper
niemals auf das Bodenblech oder direkt an die Wand
legen.

5. Die Standard-Indikatorstreifen  sollten  nicht  in
Sterilisationsprozessen eingesetzt werden, die eine
Haltezeit von 18 Minuten bei 134°C bzw. 30 Minuten bei
121°C iiberschreiten. Prionen-Indikatorstreifen konnen fiir
léngere Sterilisationszeiten verwendet werden,

6. Wenn der Compact-PCD® wahrend der Sterilisation mit
der Offnung nicht nach unten liegt, kann sich Kondensat in
dem Priifkérper ansammeln und bei der Entnahme zu
Verbriihungen fiihren.

7. Der Compact-PCD® darf nicht demontiert werden.
Demontierte Priifkérper miissen entsorgt werden, da bei
Demontage die Kunststofthiilse zersttrt wird.

Bei weiteren technischen Fragen wenden Sie sich an Ihren
Vertriebspartner oder an das gke-Anwendungslabor. Wir
beraten Sie gern. Zusétzliche Informationen finden Sie auf
unserer Internetseite www.gke.eu.
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