== CEANING
STERILIZATION

Priifkorper
Zur Uberwachung von

Dampfsterilisationprozessen

Anwendungsbereich

Bisher werden Typtests aus den Geratenor-
men DIN EN 285 oder DIN EN 13060 oft auch
als Chargentberwachungssysteme verwendet.
So bieten andere Marktteilnehmer haufig nur
einen Prufkoérper an, z. B. BD-Test oder Helix-
Test nach DIN EN ISO 11140-6 , der aber nur
die Normanforderungen des Sterilisators tes-
tet, jedoch keinen Bezug zur Beladung hat. Da-
raus lasst sich nicht automatisch schlieBen,
dass auch jede Beladung erfolgreich sterilisiert
werden kann.

Ein Uberwachungssystem fur die Beladung
darf nicht an den Sterilisator angepasst sein,
sondern muss die Beladung reprasentieren.
Diese Anpassung kann auf zwei Wegen erfol-
gen:

1. ProzessUberwachungssystem

(engl. Process Monitoring System = PMS):
Wenn der Sterilisationsprozess mit einer
worst-case Beladung validiert wurde, erftllt
er die fur die Beladung erforderlichen Steri-
lisationsbedingungen. Dann sollte der Pruf-
korper zur Uberwachung verwendet wer-
den, der gerade unterhalb der Leistungs-
grenze des Sterilisators liegt. GKE bietet ein
Sortiment verschieden schwerer Prufkor-
per (engl. Process Challenge Device = PCD)
an, aus dem das geeignete PMS ausge-
wahlt werden kann.

2. Chargenuberwachungssystem
(engl. Batch Monitoring System = BMS):
Wenn die Eigenschaften der zu sterilisie-
renden Beladung bekannt sind, dann kann
mit der Methode gemal3 DIN 58921
(Medizinproduktesimulator) ein PCD so
ausgelegt werden, dass es schwerer zu ste-
rilisieren ist als die definierte Beladung.

GKE hat
Beladungen mit der Methode nach
DIN 58921 getestet und bietet spezielle
Prufkorper fur Tatowier-, Zahnarzt- und
Ophthal-Beladungen an. Fur diese Testsys-
teme sind separate Datenblatter mit De-
tailinformation erhaltlich.

bereits mehrere typische

Produktbeschreibung

Der GKE Steri-Record® Compact-PCD® besteht
aus einem aufBeren Kunststoffgehause und
einem inneren Edelstahlrohr, das mit einer
Kapsel zur Aufnahme des Indikatorstreifens
verschlossen ist.

Die Prufkorper sind in vier farblich gekenn-
zeichneten Ausfihrungen in zwei Bauarten er-
haltlich:

e als runde Version mit Edelstahlhaken. Die-
ses PCD kann auf dem Haken liegen oder
am Wagen/Korb eingehangt werden.

e als ovale Version (nur orange und grin):
Dieses PCD wird flach in den Sterilisator
gelegt, besonders geeignet fur den Einsatz
in Kleinsterilisatoren (2,5 cm H6he).

Alle PCDs sind vielfach wiederverwendbar und
kénnen fur mehrere tausend Chargen einge-
setzt werden.

Leistungsmerkmale

Die  GKE Prufkérper sind Typ 2 Indikator-
systeme gemall DIN EN ISO 11140-1, beste-
hend aus ,spezifischer Prufbeladung” (Pruf-
korper) und ,Indikator” (Indikatorstreifen). Sie
wurden von einem nach DIN EN ISO 17025 ak-
kreditierten Labor validiert (Prufberichte auf
Anfrage).
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GKE bietet eine Palette von Prufkérpern mit
verschiedenen Schwierigkeitsgraden an. Mit
dem Test mit dem hochsten Schwierigkeits-
grad, der im validierten Prozess noch erfolg-
reich entltftet wird, wird der Sterilisator immer
an der Grenze seiner Entliftungsmoglichkeiten
getestet. Fehler, die mit Standardmethoden
nicht erkannt werden kénnen, werden so auf-
gedeckt und die maximal mogliche Sicherheit
bei der Prufung von Sterilisationsprozessen
wird erreicht. Wenn ein Prozess mit einer defi-
nierten Sterilgutbeladung und einem geeigne-
ten Prufsystem validiert ist, stellt diese Metho-
de die Sterilisation an den am schwersten zu
sterilisierenden Stellen sicher. Dies ist allein
durch Aufzeichnung der physikalischen Daten
mit Dokumentation, z. B. Uber einen Schreiber,
nicht moglich.

Die Ermittlung des zur Sterilisationsiberwa-
chung geeigneten PMS muss abhangig von der
Beladung bei der Prozessvalidierung verifiziert
werden.

Der technische GKE-Aufl3endienst unterstutzt
bei der Auswahl des Testsystems in Abhadngig-
keit von der Beladung.

1. PMS Compact-PCD®, [Farbe: griin

Das PMS Compact-PCD®, Farbe: grin, stellt in
Bezug auf Luftentfernung einen anspruchsvol-
len Test dar, der fur die Uberwachung der
Dampfdurchdringung von einfachen Hohlkor-
pern sowie von soliden und porésen verpack-
ten Gutern bei jeder Charge geeignet ist. Der
Test stellt etwas geringere Anforderungen an
den Sterilisationsprozess als der Prufkorper
gemal DIN EN ISO 11140-6 .

2. PMS Compact-PCD®, Farbe orange

Das PMS Compact-PCD®, Farbe: orange, simu-
liert den Hohlkorpertest gemalR DIN EN ISO
11140-6 . Dieser Standard ist sowohl in der
Herstellernorm fir GroRsterilisatoren (DIN EN
285) als auch in der Norm fur Kleinsterilisato-
ren der Klasse B (DIN EN 13060) als Typtest
enthalten.

In der DIN EN ISO 11140-6 ist ein Testzyklus
mit 9 Dampfsto3en bis 950 mbar beschrieben.
In diesem Testprogramm wird der Hohlkorper-
test erfolgreich entluftet, wenn zwischen den
DampfstoBen jeweils ein Unterdruck von min-
destens 450 mbar erreicht wird.

3. HDH-PMS Compact-PCD®, Farbe: rot

Das HDH-PMS mit Compact-PCD®, Farbe: rot,
(High Demand Hollow) ist zur Uberwachung
von komplexen Hohlkérpern oder langen
Schlauchen geeignet, fur die der Hohlkorper-
test nach DIN EN ISO 11140-6 nicht mehr aus-
reicht.

Fur die erfolgreiche Entliftung und Dampf-
durchdringung des GKE-HDH-PMS ist im o.g.
Testzyklus mit 9 DampfstoRen eine Vakuumtie-
fe von mindestens 210 mbar erforderlich.

4. VHDH-PMS Compact-PCD®, Farbe: - braun
Das VHDH-PMS mit Compact-PCD®, Farbe:
braun, (Very High Demand Hollow) stellt noch
héhere Anforderungen an die EntltUftungsleis-
tung. Im Testzyklus gemaf DIN EN ISO 11140-6
mit 9 Dampfstdllen sind fur eine erfolgreiche
Entliftung dieses Systems Unterdruckzyklen
von mindestens 160 mbar erforderlich.

Die angegebenen Werte gelten allerdings nur
unter Laborbedingungen, d. h. bei Verwendung
eines reproduzierbaren Prozesses in einem
Versuchssterilisator nach DIN EN ISO 18472.
Alle weiteren Variablen, die Einfluss auf die Luf-
tentfernung und Dampfdurchdringung haben,
sind bei diesem Testprogramm definiert und
bleiben in allen Testlaufen unverandert.

Unter realen Sterilisationsbedingungen kann
deshalb der Leistungsunterschied zwischen
dem Typtest nach DIN EN ISO 11140-6 und den
Tests GKE HDH-PMS und VHDH-PMS sogar
noch deutlicher ausfallen, weil sich die Pro-
gramme im Alltag vom oben genannten
Prufzyklus stark unterscheiden. Ublicherweise
werden wesentlich weniger, daflr aber deut-
lich tiefere Unterdruckzyklen verwendet.

5. Indikatorstreifen

Der Indikatorstreifen ist fur zwei unterschiedli-
che Temperatur-Zeit-Fenster (Stated Value =
SV) erhaltlich und wird je nach verwendetem
Programm ausgewahlt:

1. 134 °C, 3 min oder 121 °C, 15 min (Standard)
2. 134 °C, 18 min (Prionenprogramm)

Die Sterilisation ist erfolgreich, wenn alle vier

Balken des Indikatorstreifes von der Ausgangs-
farbe nach schwarz umgeschlagen sind.

H:H B
=
[d=)
.§. . | nur teilweise Dampfdurchdrin-
gung

w Temperatur, jedoch keine Luf-
Wl B W crifrnung ng Damprdurch
dringung

Ausreichende Temperatur, Zeit,
Dampfdurchdringung

Unzureichende Luftentfernung,

Weder Temperatur noch Luftent-
fernung noch Dampfdurchdrin-

gung

GKE

Farbumschlag eines Standard-Indikatorstreifens. Bei Ver-
wendung des Indikatorstreifens flr das Prionenprogramm
ist die Ausgangsfarbe rosa.

Dieser Nachweis stellt die Luftentfernung und
Dampfdurchdringung der gesamten Beladung
sicher unter der Bedingung dass das ausge-
wahlte PCD auch die Beladung simuliert.
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Vorteile

e Auswahl von zwei verschiedenen Indikator-
streifen fur Standard- oder Prionenpro-
gramme.

e Prufung des Sterilisators, ob die Spezifikati-
onen der Norm entsprechen oder darlber
oder darunter liegen.

e Nachweis der Sterilitdt im Inneren von In-
strumenten, was durch Aufzeichnung von
Druck, Temperatur und durch Verwendung
von freiliegenden Indikatorstreifen nicht
moglich ist.

e Sehr gutes Preis-Leistungsverhaltnis, pro
Charge reicht ein Indikatorstreifen aus - un-
abhangig von der Anzahl der Packsttcke.

e Einfache Interpretation der Ergebnisse
durch prazisen Farbumschlag.

e Reproduzierbarkeit der  Testergebnisse
Uber einen langen Zeitraum.

e Alle zur Freigabe notwendigen Daten liegen
am Ende des Prozesses zur Auswertung vor
und kénnen durch eine autorisierte Person
ausgewertet werden, ohne die Packstucke
zu offnen.

e Umweltfreundlich, kein unnétiger Abfall.

e Der graduierte Farbumschlag der Indi-
katorfelder ermoglicht eine Aussage Uber
die Art und GrolR3e eines Fehlers.

e Der Farbumschlag erfolgt durch eine nicht-
reversible chemische Reaktion. Die Indika-
torstreifen sind Uber Jahre farbecht archi-
vierbar, sofern sie nicht mit Chemikalien
aufbewahrt werden.

e FEinfache Dokumentation durch selbstkle-
bende Indikatorstreifen.

e Die Indikatorbestandteile sind in UV-
gehartetem Kunststoff eingebettet.
Dadurch wird ein Austreten von Chemika-
lien wahrend und nach der Sterilisation ver-
hindert.

e Auswahl zwischen vier unterschiedlichen
PMS Compact-PCD®s - abhéngig vom ver-
wendeten EntlUftungsprogramm bzw. der
zu sterilisierenden Beladung.

e Die Schraubkappe aus hochwertiger Kunst-
stoff-Edelstahl-Konstruktion schutzt die
Hande wirksam vor hohen Temperaturen.
Dadurch kann der Indikatorstreifen sofort
nach der Sterilisation entnommen und be-
wertet werden.

e Der Prufkérper ist nahezu unbegrenzt
wiederverwendbar, da alle Teile aus Edel-
stahl oder hochwertigem Kunststoff herge-
stellt sind.
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Bestellinformationen

Jedes Startpaket enthalt einen Prufkérper und 100 integrierende Standard-Indikatorstreifen. Die Pruf-
korper sind auch einzeln erhaltlich. Die Indikatorstreifen sind als Nachfullpack (ohne Prufkérper) fur
Standard- und Prionenprogramme erhaltlich. Der Prifkorper ist bei entsprechender Pflege fir mehre-
re tausend Sterilisationszyklen benutzbar. Ein Dichtungsring fur die Schraubkappe liegt jeder Nach-
fullpackung bei.

Startpakete und Prifkorper / Prozessuiberwachungssysteme (PMS)

211-253

211-254

200-020

200-024

211-263

211-264

200-021

200-026

200-029

200-030

Nachfillpackungen Indikatorstreifen

C-S-PM-SHL-RCPCD-

KIT
1+100
C-S-PM-SHL-OCPCD-
KIT
1 PM-HL-RCPCD
1 PM-SHL-OCPCD
C-S-PM-HL-RCPCD-KIT
1+100
C-S-PM-HL-OCPCD-KIT
1 PM-SHL-RCPCD
1 PM-HL-OCPCD
1 PM-HDH-RCPCD
1 PM-VHDH-RCPCD

Compact-PCD® runde Bauart
(Farbe: grun),
Integrierende Indikatorstreifen

Compact-PCD® ovale Bauart
(Farbe: grun),
Integrierende Indikatorstreifen

Compact-PCD® runde Bauart
(Farbe: grun)

Compact-PCD® ovale Bauart
(Farbe: griin)

Compact-PCD® runde Bauart
(Farbe: orange),
Integrierende Indikatorstreifen

Compact-PCD® ovale Bauart
(Farbe: orange),
Integrierende Indikatorstreifen

Compact-PCD® runde Bauart
(Farbe: orange)

Compact-PCD® ovale Bauart
(Farbe: orange)

Compact-PCD® runde Bauart
(Farbe: rot)

Compact-PCD® runde Bauart
(Farbe: braun)

far
einfache Hohlkérper,
pordse Guter und solide
Instrumente

Hohlkdrpertest gemafd
DIN EN ISO 11140-6

mit héheren Anforderungen als
DIN EN ISO 11140-6

mit viel héheren Anforderun-
gen als DIN EN ISO 11140-6

211-251
211-252
211-255
211-211
211-212

211-215

100
250 C-S-PM-SV1
500
100
250 C-S-PM-SV2
500

134°C, 3 min
121°C, 15 min
’ Nachfillpack mit
IIntegnerende integrierenden
ndikatorstreifen, : :
) . Indikatorstreifen
1 Dichtungsring fiir alle GKE PMS
134°C, 18 min
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