gke Steri-Record® EO

Chargeniiberwachungssystem fiir Ethylenoxid-Sterilisationsprozesse

Produktbeschreibung

Der Priifkorper entspricht den Norm-
anforderungen, wie in DIN EN ISO 1422
beschrieben. Er besteht aus einem 4,5 m langen
Edelstahlschlauch mit 3 mm Durchmesser, der
endstindig mit einer Kapsel zur Aufnahme des
Indikatorstreifens verschlossen ist.

Leistungsmerkmale

Aufgrund der unterschiedlichen Verfahren ist in
jedem Fall bei erstmaligen Gebrauch von chemi-
schen Indikatoren eine Vergleichsmessung mit
geeigneten biologischen Indikatoren (B.
atrophaeus 10°KBE) und den angebotenen chemi-
schen Indikatoren durchzufiihren.

Durch eine nachtragliche Validierung des
gesamten Sterilisationsprozesses nach
DIN EN ISO 11135-1 ist sicherzustellen, dass der
Sterilisator mit den in der Norm definierten Leis-
tungsanforderungen in der Lage ist, die verwende-
ten Beladungsmuster sicher zu sterilisieren.

Anwendungsbereich

Das Uberwachungssystem entspricht dem in der
Norm DIN EN 1422 definierten Typtest fiir die
Luftentfernung wund Durchdringung mit
Ethylenoxid, um sicherzustellen, dass der
Sterilisator die Penetrationsbedingungen der
Norm erfiillt. Dazu wird der Priifkdrper mit einem
biologischen Indikator (B. atrophaeus 10°)
bestiickt, dem Sterilisationsprozess ausgesetzt und
anschliefend in einem mikrobiologischen Labor
ausgewertet. Fiir die Routineliberwachung konnen
alternativ  chemische Indikatoren eingesetzt
werden, die den Vorteil haben, am Ende des
Sterilisationsprozesses sofort beurteilt werden zu
konnen.

Der Indikator wurde unter folgenden
Bedingungen bei einer Sterilisationstemperatur
von 55°C erfolgreich getestet:

EtO/l | Druck | CO, EtO Zeit
[mg] [bar] (Vo] [7o] [min]
500 1,7 85 15 90
600 5.5 94 6 60
250 1,7 94 6 180
1200 5.5 85 15 30
600 0,5 0 100 60

Anders als z.B. bei Dampf-Sterilisationsprozessen
werden bei der [EtO-Sterilisation extrem
unterschiedliche Verfahren verwendet, die mit
unterschiedlichen Temperaturen, Druckverldufen,
Ethylenoxidkonzentrationen und Beimischungen
von Inertgasen, z.B. CO,, durchgefiihrt werden.
Deshalb sollte das Priifkérpersystem vor
erstmaligem Einsatz von chemischen Indikatoren
mit biologischen Indikatoren validiert werden.

Bei der Sterilisation ist darauf zu achten, dass die
relative Luftfeuchtigkeit nicht unter 60% sinkt.
Ideale Sterilisationsvoraussetzungen erhalten Sie
bei einer Luftfeuchtigkeit zwischen 70% und 90%.

Der erfolgreiche Test beweist, dass der Sterilisator
die Anforderung der Norm DIN EN 1422 fiir die
Luftentfernung und Ethylenoxid-Durchdringung
erfillt.

Funktionsbeschreibung

Der Chemo-Indikator enthélt vier Indikatorfelder,
die von Blau nach Griin umschlagen, wenn sie
ausreichend lange mit Ethylenoxid in Kontakt
kommen. Das Priifkdrpersystem stellt fest, ob der
Sterilisator mit seinem Verfahren in der Lage ist,
die Luftentfernung und Ethylenoxid-
Durchdringung zu gewahrleisten.

Sind alle Indikatorfelder nach Griin umgeschlagen,
ist dies ein Indiz dafiir, dass der Sterilisationspro-
zess erfolgreich war. Sind ein oder mehrere Felder
nicht umgeschlagen, hat keine ausreichende Penet-
ration durch das Sterilisiermittel stattgefunden.

. . . . Vollstindige Luftentfernung und
Ethylenoxid-Durchdringung

Unzureichende Luftentfernung und
Ethylenoxid-Durchdringung

Keine Luftentfernung und
. . . . Ethylenoxid-Durchdringung




Vorteile

Es ist moglich, die Sterilitdt im Inneren von
einfachen Hohlkdrpern, Schlduchen und por6-
sen Giitern zu tiberpriifen, was durch Aufzeich-
nung von Druck, Temperatur und durch Ver-
wendung von freiliegenden Indikatorstreifen
nicht moglich ist.

Die Charge kann freigegeben werden, ohne
dass Verpackungen gedffnet werden miissen.

Alle zur Freigabe notwendigen Daten liegen
am Ende des Prozesses zur Auswertung vor
und konnen durch eine autorisierte Person aus-
gewertet werden.

Sehr gutes Preis-Leistungs-Verhéltnis, pro
Charge reicht ein Indikatorstreifen aus - unab-
hingig von der Anzahl der Packstiicke.

Die Einzelkontrolle jeder Packungseinheit in
der Charge kann entfallen.

Einfache Interpretation der Ergebnisse durch
prazisen Farbumschlag.

Der graduierte Farbumschlag der Indikatorfel-
der ermoglicht eine Aussage iiber die GroBe ei-
nes Fehlers.

Bestellinformation

Kontinuierliche Reproduzierbarkeit der Tester-
gebnisse.

Umweltfreundlich, kein unnétiger Abfall.

Einfache Dokumentation durch selbstklebende
Indikatorstreifen.

Es ist sichergestellt, dass sterilisierte Giiter nur
dann verwendet werden, wenn sie vorher frei-
gegeben wurden.

gke Steri-Record® Dokumentationsetiketten
(auch lieferbar mit EO-Behandlungsindikator)
erlauben eine einfache Dokumentation zur
Riickverfolgung aller Sterilisationsdaten vom
Patienten bis zur Aufbereitung.

Der Priifkorper ist sehr lange verwendbar, alle
Teile bestehen aus Edelstahl und PTFE. Fiir
den Dauerbetrieb ist lediglich alle 500 Char-
gen die Dichtung der Schraubkappe vorbeu-
gend auszutauschen.

Der Priifkorper hélt auch im Dauerbetrieb ex-
tremen Belastungen stand, wobei sédmtliche
Spezifikationen reproduzierbar erfiillt werden.

Jedes Startpaket enthilt einen Edelstahl-Helix-Priifkdrper und 200 integrierende Indikatorstreifen sowie einen
Dokumentationsbogen als Kopiervorlage. Die Priifkdrper sind auch einzeln erhéltlich. Die Indikatorstreifen
sind auch als Nachfiillpack ohne Priifkdrper erhéltlich, da der Priifkorper bei entsprechender Pflege fiir meh-
rere tausend Sterilisationszyklen benutzbar ist. Ein Dichtungsring fiir die Schraubkappe liegt jeder Nachfiill-
packung bei.

Art.-Nr. | Artikelbezeichnung

Anwendung

212-250

C-E-PM-HPCD-KIT
Startpaket

1 Edelstahl-Helix-Priifkorper
gemill Norm DIN EN ISO 1422,
200 Indikatorstreifen

Priifkérper zur Uberwachung von
Ethylenoxid-

200-028 |C-E-PM-HPCD

1 Edelstahl-Helix Priifkorper
gemill Norm DIN EN ISO 1422

Sterilisationsprozessen

212-202 |C-E-PM

250 integrierende Indikatorstreifen,
1 Dichtungsring

Nachfiillpackung mit
integrierenden Indikatorstreifen
fiir 0.g. Uberwachungssystem
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