gke SteriRecord’® Tattoo-BMS

STEAN

Chargeniiberwachungssystem fiir Tdtowier-Instrumente
in Dampf-Sterilisationsprozessen

Produktbeschreibung

Das Tattoo-Chargeniiberwachungssystem (engl.
Batch Monitoring System = BMS) ist ein Priifkor-
persystem, das die Dampf-Durchdringungs-
eigenschaften von Tattoo-Instrumenten simuliert.
Der Priifkdrper besteht aus einem dulleren Kunst-
stoffgehduse und enthélt im Inneren ein Edelstahl-
rohr, das mit einer endstdndigen Kapsel, in die der
Indikatorstreifen eingelegt wird, verschlossen ist.
Die ovale Bauform mit einer geringen Bauhohe
von nur 2,5 cm gestattet, den Priifkdrper auch in
Kleinsterilisatoren zu platzieren.

Das gke -SteriRecord’ Tattoo-BMS ist ein
Indikator der Klasse 2 gemél
DIN EN ISO 11140-1, bestehend aus einer
Aspezifischen Pr¢fbed
nem Alndi katorsyst emf

Leistungsmerkmale

Das gke Tattoo-BMS wurde mit einem
Aquivalenztest unter Verwendung von typischen
Beladungen mit verpackten Téatowier-
Instrumenten als Referenz validiert. Am schwie-
rigsten sind Hohlkdrper innerhalb von Tatowier-
Instrumenten zu sterilisieren.

Die Uberwachung eines Sterilisationsprozesses
mit dem gke SteriRecord’ Tattoo-BMS liefert
den Nachweis, dass alle fiir die Dampf-
Sterilisation geeigneten Instrumente in typischen
Beladungen mit Tatowier-Instrumenten, inklusive
Hohlkorperinstrumente, in ihren Verpackungen
erfolgreich entliiftet und sterilisiert werden kon-
nen.

Anwendungsbereich

Chargeniiberwachungssysteme werden zur Routi-
neiliberwachung jeder einzelnen Charge in Dampf-
Sterilisationsprozessen eingesetzt, um auf mangel-
hafte Entliiftung, Leckagen oder nicht kondensier-

d
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bare Gase (NKG) im Dampf zu priifen. Die gke
SteriRecord BMS sind so konstruiert, dass sie
die Durchdringungseigenschaften des Sterilisati-
onsprozesses Uberwachen und damit den Nach-
weis der Sterilisation an den am schwersten zu
sterilisierenden Stellen sicherstellen. Dies ist al-
lein durch Registrierung der physikalischen Daten,
z.B. iiber einen Schreiber, nicht mdglich.

Das Medizinproduktegesetz fordert von Herstel-
lern, die wiederverwendbare Instrumente in den
Verkehr bringen, dass sie diese durch ein Priifla-
bor nach DIN EN ISO 17664 testen. Diese Prii-
fung soll sicherstellen, dass das Instrument mit
dem vom Hersteller angegebenen Wiederaufberei-

tungsprozess sicher sterjlisjert werden )kann. Dena
n-—qg.n f r .1 B er L%I’I

etreiber wir e(r)n}?‘i’os 1?n,r mghi gl I\II,]elllkau von
Instrumenten - grundsatzlich ~ Informationen iiber

die Aufbereitungsmethoden geben zu lassen.

Funktionsbeschreibung

Der in der endstindigen Priifkapsel befindliche
Chemo-Indikatorstreifen priift, ob die Priifkapsel
mit Dampf oder anderen nicht kondensierbaren
Gasen (NKG) gefiillt ist.

Ausreichende Temperatur, Zeit,

Dampf-Durchdringung

Unzureichende Luftentfernung, nur
teilweise Dampf-Durchdringung

Temperatur, jedoch keine Luftent-
fernung und Dampf-Durchdringung

Weder Temperatur noch Luftentfer-
nung noch Dampf-Durchdringung

Vorteile

ﬂ Es ist moglich, die Sterilitit im Inneren von
Tatowier-Instrumenten zu {berpriifen, was
durch Aufzeichnung von Druck, Temperatur
und durch Verwendung von freiliegenden
Indikatorstreifen nicht moglich ist.

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

ﬂ Alle zur Freigabe notwendigen Daten liegen

am Ende des Prozesses zur Auswertung vor
und kénnen durch eine autorisierte Person aus-
gewertet werden.

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



ﬂ Die Einzelkontrolle jeder Packungseinheit in
der Charge kann entfallen.

ﬂ Einfache Interpretation der Ergebnisse durch
prizisen Farbumschlag.

ﬂ Der graduierte Farbumschlag der Indikatorfel-
der ermdglicht eine Aussage iiber die Grofe ei-
nes Fehlers.

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

ﬂ Kontinuierliche Reproduzierbarkeit der Tester-
gebnisse.

ﬂ Umweltfreundlich, kein unnétiger Abfall.

ﬂ Einfache Dokumentation durch selbstklebende
Indikatorstreifen.

ﬂ 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 wer-
den.

Bestellinformation

ﬂ Das Tattoo-BMS ist nahezu unbegrenzt wie-
derverwendbar, da alle Teile aus Edelstahl
oder hochwertigem Kunststoff hergestellt sind
und die Verschleifteile einfach ausgetauscht
werden konnen.

ﬂ Der Priifkorper hélt auch im Dauerbetrieb ex-
tremen Belastungen stand, ohne Verdnderung
der Spezifikationen wihrend seiner gesamten
Lebensdauer.

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

Jedes Startpaket enthdlt einen Priifkérper und 100 integrierende Indikatorstreifen sowie einen
Dokumentationsbogen als Kopiervorlage. Die Priifkdrper sind auch einzeln erhéltlich. Die Indikatorstreifen
sind als Nachfiillpack ohne Priifkorper erhéltlich, da die Priifkorper ist bei entsprechender Pflege fiir mehrere
tausend Sterilisationszyklen benutzbar ist. Ein Dichtungsring fiir die Schraubkappe liegt jeder

Nachfiillpackung bei.
Art.-Nr. Artikel Inhalt Anwendung
- - ; o
911971 | Chemo-D-BMS-1-Tattoo 1Tagt9° '?]MS Pre¢fkerpe )
11-271 Startpaket (Farbe: schwarz), BMS fiir die Uberwachung

100 integrierende Indikatorstreifen

von Tatowier-Instrumenten im

200-071 |Chemo-D-BMS-Tattoo

1Tattoo-BMS-Pr ¢ f k°r pe Dampf-Sterilisationsprozess
(Farbe: schwarz)

211-252 | Chemo-D-CH-2,5

250 integrierende Indikatorstreifen,
1 Dichtungsring

Nachfiillpackung

211-255 | Chemo-D-CH-5

500 integrierende Indikatorstreifen,
1 Dichtungsring

integrierende Indikatorstreifen
fiir Tattoo-BMS-Priifkorper
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