gke Steri-Record® Ophthal-BMS

Chargeniuiberwachungssystem fiir Ophthalmologie-Instrumente

STEAM

in Dampfsterilisationsprozessen

Einzigartiges Funktionsprinzip

Durch die patentierte Konstruktion der
Hintereinanderschaltung von Hohl-
rdumen unterschiedlicher Lange und
Volumina werden die
Entluftungseigen-schaften
von typischen
Ophthalmologie-
Instrumenten simuliert.

Schnelle, einfache, y
eindeutige “ :
Beurteilung Ky

Der Indikatorstreifen
verfarbt sich wahrend der
Sterilisation und zeigt an,
ob der Prozess erfolgreich

war und freigegeben werden A%

kann. Der graduierte Farbum-
schlag kann sofort beurteilt
werden und ermdéglicht Rick-
schliisse auf mogliche Fehler-
quellen und deren Grole.

Kosteneffektiv und
umweltschonend

Im Gegensatz zu herkbmmlichen Pruf-
korper-Systemen wird als einziges Ver-
brauchsmaterial ein Chemoindikatorstrei-
fen verwendet, der nach der Auswertung
auf einen Dokumentationsbogen geklebt
werden kann.

Schadstofffrei und nicht toxisch

Die Indikatorbestandteile sind in UV-gehartetem
Kunststoff eingebettet. Dadurch wird ein Austre-
ten von Chemikalien wahrend und nach der Steri-
lisation verhindert. Die Indikatoren kénnen mit
dem Hausmiuill entsorgt werden.

* Engl. Abklrzung: Batch Monitoring System = BMS
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Einfache Handhabung

Der Indikatorstreifen wird mit wenigen Handgriffen in
die Halterung eingesetzt, deren Schraubgewinde den
Prufkérper anschlieBend sicher verschliet. Die
abgeflachte Seite des Prifkérpers verhindert das
Wegrollen im Sterilisator und sorgt dafur, dass er
auf der richtigen Seite liegt. Prifkérper und
Schraubkappe aus Kunststoff schitzen die
Hande vor Hitze bei der Entnahme aus der
Sterilisatorkammer und des Teststreifens aus

dem Prufkorper.

Indikator des Typs 2

\ Das gke Steri-Record® Ophthal-BMS
\ ist ein Indikator des Typs 2 gemal
DIN EN ISO 11140-1 und besteht
aus einem Prifkorper (engl. process

challenge device = PCD) und
einem integrierenden
Indikatorstreifen, dem sog.

Indikatorsystem. Das Ophthal-
BMS ist nach DIN 58921
validiert.
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Robust und
widerstandsfihiq

At

Alle inneren Teile aus
- Edelstahl sind von
einer AuRenhille
aus stof3- und hit-
zeresistentem
Kunststoff vor
mechanischen
Belastungen
geschutzt.
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Reproduzierbare Messergebnisse

Das Ophthal-BMS kann in nahezu
unbegrenzt vielen Zyklen verwendet werden.
Die hohe Qualitét und Verarbeitung der verwen-
deten Materialien gewahrleisten dauerhaft re-
produzierbare Messergebnisse.



Anwendungsbereich

Dieses Chargenlberwachungssystem wird zur
Uberwachung der erfolgreichen Sterilisation von
typischen Ophthalmologie-Beladungen verwen-
det. Der Prifkorper ist so konstruiert, dass die
Dampfdurchdringungseigenschaften in allen Gbli-
chen Sterilisationsbeladungen des Ophthalmolo-
giebereichs garantiert werden. Voraussetzung ist,
dass die Instrumente zuvor ordnungsgemaf nach
dem Stand der Technik gereinigt und desinfiziert
wurden und aufgrund ihrer Konstruktion in
Dampfsterilisationsprozessen nach Angaben des
Herstellers sterilisierbar sind.

Das Medizinproduktegesetz fordert von Herstel-
lern, die wiederverwendbare Instrumente in den
Verkehr bringen, dass diese Medizinprodukte
durch ein Priflabor nach DIN EN ISO 17664 ge-
testet werden. Diese Prifung soll sicherstellen,
dass das Instrument mit dem vom Hersteller an-
gegebenen Wiederaufbereitungsprozess sicher
sterilisiert werden kann. Dem Betreiber wird emp-
fohlen, sich beim Neukauf von Instrumenten
grundsatzlich Informationen Uber die Aufberei-
tungsmethoden geben zu lassen.

Abb. gke Steri-Record” Ophthal-BMS

Produktbeschreibung

Das Ophthal-BMS ist ein Indikatorsystem des
Typs 2 gemafl® DIN EN ISO 11140-1, bestehend
aus ,spezifischer Prufbeladung® (Prafkérper) und
.Indikator” (Indikatorstreifen). Der Prifkérper
besteht aus einem &uferen Kunststoffgehduse
und einem inneren Edelstahlrohr, das endstandig
mit einer Kapsel zur Aufnahme des Indikators
verschlossen ist. Der Prufkérper wird gke Steri-
Record® Compact-PCD® genannt und besteht
aus dem patentierten Prinzip der Hintereinander-
schaltung unterschiedlicher Volumensegmente.
Die ovale Bauform mit einer geringen Bauhdhe
von nur 2,5 cm gestattet, den Prifkérper auch in
Kleinsterilisatoren zu platzieren.

Leistungsmerkmale

Das gke Steri-Record® Ophthal-BMS wurde mit
einem Aquivalenztest unter Verwendung einer
typischen Ophthalmologie-Beladung als Referenz
validiert. Die Beladung wurde so zusammenge-
stellt, dass Schlauchmaterial mit mehr als 50 cm
Lange ausgeschlossen wurde. Lange Schlauche
sind sowohl bei der Reinigung als auch bei der
Sterilisation extrem kritische Guter und werden
deswegen in den meisten Fallen als sterile Ein-
malprodukte verwendet.

Unter der Voraussetzung, dass Schlauche mit
einer Lange von mehr als 50 cm ausschlieBlich
als sterile Einmalschlauche verwendet werden,
sind in typischen Ophthalmologie-Beladungen
komplexe Hohlkérperinstrumente wie z. B. Phako
Handstlcke die am schwierigsten zu sterilisieren-
den Giter. Diese Instrumente wurden von einem
unabhangigen, nach DIN EN ISO 17025 akkredi-
tierten Priflabor fir die Auslegung des gke-
Ophthal-BMS verwendet. Als Testmethode wurde
das Validierungsverfahren analog DIN 58921 an-
gewendet. Die erfolgreiche Sterilisation eines In-
struments ist jedoch nicht alleine von der Leis-
tungsfahigkeit des Dampf-Sterilisators, sondern
auch von der Konstruktion des Instruments ab-
hangig. Es gibt Instrumente auf dem Markt, die
auch mit dem leistungsfahigsten Dampf-
sterilisationsprozess nicht sterilisiert werden kon-
nen, da konstruktive Merkmale (z.B. gleitende
Dichtungen) die Dampfdurchdringung unmdglich
machen und die Sterilisation dort nicht erfolgreich
sein kann. Diese Instrumente sind fur Dampfsteri-
lisationsprozesse ungeeignet. Es ist deshalb
erforderlich, dass die Instrumente nach der Norm
DIN EN ISO 17664 validiert worden sind und ein
entsprechender Nachweis des Herstellers vor-
liegt.

Die Uberwachung eines Dampfsterilisations-
prozesses mit dem Ophthal-BMS liefert den
Nachweis, dass alle flr die Dampfsterilisation
geeigneten Instrumente in typischen Ophthalmo-
logie-Beladungen, inklusive Phako-Handstlicke,
in ihren Verpackungen erfolgreich entliftet und
sterilisiert werden kénnen. Die Sterilisation langer
Schlauche mit mehr als 50 cm Lange wird durch
das Ophthal-BMS nicht Gberwacht. Sollen lange-
re Schlauche sterilisiert werden, muss ein emp-
findliches gke Chargenliiberwachungssystem ver-
wendet werden, das diese Schlauche mit ab-
deckt. Das gke-Anwendungslabor berat Sie ger-
ne.



Funktionsbeschreibung

Der in der endstandigen Prifkapsel befindliche
Chemo-Indikatorstreifen prift, ob die Prifkapsel
mit Dampf oder stattdessen mit nicht kondensier-
baren Gasen (NKG) gefillt ist.

.% . . . Ausreichende Temperatur, Zeit,
Dampfdurchdringung
.%. . I Unzureichende  Luftentfernung, nur
teilweise Dampfdurchdringung
.g . . . Temperatur, jedoch keine Luftentfer-
> nung und Dampfdurchdringung

Weder Temperatur noch Luftentfernung
noch Dampfdurchdringung

gke

Hintergrundinformationen

Mit dem Chargeniiberwachungssystem gke Steri-
Record® Ophthal-BMS (engl.: BMS = Batch Moni-
toring System) prasentiert gke den Prifkorper-
Typ der nachsten Generation, speziell fir den
Ophthalmologie-Bereich: extrem robust und wi-
derstandsfahig gegen mechanische Einflisse und
Hitze, einfach zu handhaben und messtechnisch
nahezu unbegrenzt lange stabil. PCD steht fir
~process challenge device“, einen Prufkorper, der
dazu entwickelt wurde, Mdglichkeiten und Gren-
zen der Dampfdurchdringung im Sterilisationspro-
zess mit typischen Ophthalmologie-Beladungen
zu ermitteln. Nur dadurch kann wirksam kontrol-
liert werden, ob Ophthalmologie-Instrumente
nicht nur an der Oberflache, sondern z.B. Phako-
Handstlicke auch im Innern wirksam sterilisiert
wurden.

Bisher priften Chargenuberwachungssysteme
die Leistungsfahigkeit von Sterilisatoren nach den
Forderungen einer Geratenorm, z.B. die Typtests
der DIN EN 285 oder DIN EN 13060. Die Erfl-
lung einer Geratenorm alleine kann aber nicht
sicherstellen, dass eine Beladung erfolgreich ste-
rilisiert werden kann.

Deswegen bezieht sich das Ophthal-BMS nicht
darauf, was ein Sterilisator kdnnen soll, sondern
darauf, welche Anforderungen die Beladung, d.h.
die Ophthalmologie-Instrumente in ihren Verpa-
ckungen, an den Sterilisator stellen. So muss die
Entliftungsleistung des Sterilisators fir die Oph-
thalmo-Beladung ausreichend sein.

Vorteile

e Es ist moglich, die Sterilitdt im Inneren von
typischen  Ophthalmologie-Beladungen  zu
Uberprifen, was durch Aufzeichnung von
Druck, Temperatur und durch Verwendung
von freiliegenden Indikatorstreifen nicht mog-
lich ist. Das Priufkoérpersystem ist analog
DIN 58921 gegen eine Ophthalmologie-
Beladung validiert.

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

Alle zur Freigabe notwendigen Daten liegen
am Ende des Prozesses zur Auswertung vor
und kénnen durch eine autorisierte Person
ausgewertet werden.

Sehr gutes Preis-Leistungsverhaltnis, pro
Charge reicht ein Indikatorstreifen aus - unab-
hangig von der Anzahl der Packstucke.

Die Einzelkontrolle jeder Packungseinheit in
der Charge kann entfallen.

Einfache Interpretation der Ergebnisse durch
prazisen Farbumschlag.

Der graduierte Farbumschlag der Indikatorfel-
der ermdglicht eine Aussage uber die GroRe
eines Fehlers.

Der Farbumschlag erfolgt durch eine nicht-
reversible chemische Reaktion. Die Indikator-
streifen sind Uber Jahre farbecht archivierbar

Kontinuierliche Reproduzierbarkeit der Tester-
gebnisse.

Umweltfreundlich, kein unnétiger Abfall.

Einfache Dokumentation durch selbstklebende
Indikatorstreifen.

Der Prifkdrper ist nach dem patentierten Prin-
zip der Hintereinanderschaltung von unter-
schiedlichen Volumensegmenten konstruiert.

Die Schraubkappe aus hochwertiger Kunst-
stoff-Edelstahl-Konstruktion schiitzt die Hande
wirksam vor hohen Temperaturen. Dadurch
kann der Chemo-Indikatorstreifen sofort nach
der Sterilisation entnommen und bewertet
werden.

Das Ophthal-BMS ist nahezu unbegrenzt wie-
derverwendbar, da alle Teile aus Edelstahl
oder hochwertigem Kunststoff hergestellt sind
und die Verschleil3teile einfach ausgetauscht
werden kénnen.

Der Prifkorper halt auch im Dauerbetrieb ex-
tremen Belastungen stand, ohne Veranderung
der Spezifikationen wahrend seiner gesamten
Lebensdauer.

Die Indikatorbestandteile sind in UV-
gehartetem Kunststoff eingebettet. Dadurch
wird ein Austreten von Chemikalien wahrend
und nach der Sterilisation verhindert.



Bestellinformation

Jedes Startpaket enthalt einen Priufkorper und 100 integrierende Indikatorstreifen. Der Prifkorper ist auch
einzeln erhaltlich. Die Indikatorstreifen sind als Nachflllpack ohne Prifkorper erhaltlich, da der Prifkorper
bei entsprechender Pflege fir mehrere tausend Sterilisationszyklen benutzbar ist. Dichtungsringe fir die
Schraubkappe liegen jeder Nachfillpackung bei.

Produkt-

Art.-Nr.* bezeichnung Menge Inhalt Anwendung
1 Ophthal-BMS-Prifkérper
211-291 C-S-BMS-Ophthal- + (Farbe: weild),
OCPCD-KIT 100 | Igftlt(agtrler?nc_:ce Fir die Uberwachung von
ndikatorstretren Ophthalmologie-Beladungen
in Dampfsterilisationsprozessen
) BMS-Ophthal- Ophthal-BMS-Prifkérper
200-091 OCPCD 1 (Farbe: weild)
211-251 100
Indikatorstreifen
211-252 C-S-PM-SV1 250 3 fur alle gke-BMS
Nachfullpackung in Standard-Sterilisationsprozessen
211-255 500 Integrierende
Indikatorstreifen sowie
211-211 100 1 Dichtungssatz Indikatorstreifen
211-212 C-S-PM-SV2 250 fur alle gke-BMS
211215 500 in Prionen-Sterilisationsprozessen

"Alle Artikelnummern enthalten zusatzlich einen dreistelligen Buchstabencode, der auf die Sprachversion und mégliche Sonderanfertigungen verweist.

Diese sind auf dem AulRenetikett der Verpackung, nicht aber in der oben abgebildeten Tabelle enthalten.
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