GEBRAUCHSANWEISUNG

== CLEANING
STERILIZATION

GKE Steri-Record® einfach- und doppelt-selbstklebende Etiketten auf

Rolle mit Behandlunqs-/Prozess Indikator

gemaB DIN EN 1S0 11140-1 Typ 1

Fur Dampfsterilisationsprozesse:
211-142, 211-149, 211-148

STEAM EO VH202

211-278, 211-279, 211-282, 211-284, 211-285, 211-286, 211-287, 211-288, 211-289

211-389, 211-297, 211-338, 211-339, 211-341, 211-342, 211-344, 211-345, 211-346, 211-349, 211-358, 211-363,
211-365, 211-367, 211-369, 211-370, 211-373, 211-375, 211-376, 211-377, 211-379, 211-380, 211-382, 211-385,
211-386, 211-387, 211-388, 211-389, 211-390, 211-394, 211-396, 211-442, 211-448, 211-449, 211-467, 211-468,
211-469, 211-473, 211-475, 211-476, 211-479, 211-480, 211-482, 211-483, 211-486, 211-488, 211-489, 211-490,

211-494, 211-497, 211-549, 1045

Fur Ethylenoxid-Sterilisationsprozesse:
212-349

Fur Wasserstoffperoxid / Plasma-Sterilisationsprozesse:

214-349, 214-358, 214-369, 214-373, 214-376, 214-380, 214-383, 214-390

Anwendungsbereich

Instrumente und andere zu sterilisierende Guter werden vor
der Sterilisation in Sterilcontainer aus Metall, in Folien-, Vlies-
oder Papiermaterial verpackt. Die Packstiicke muissen von
aulRen mit einem Typ 1 Behandlungs- (Prozess) Indikator ge-
mal DIN EN ISO 11140-1 als logistische Durchlaufkontrolle
und mit Angaben zum Inhalt des Pakets, Sterilisations- und
Verfallsdatum gekennzeichnet werden. Die Klebepositionen
sind frei wahlbar. Die Etiketten kdnnen mit allen Thermo-
transferdruckern bedruckt werden. BeiVerwendung des End-
losetiketts kann jede beliebige Etikettengrof3e abgeschnitten
werden.

Container aus Edelstahl, Aluminium oder Kunststoff kénnen
haufig nicht mit konventionellen Etiketten beklebt werden, da
beim Wiederablosen Kleberreste zurtckbleiben. Viele Con-
tainer haben deshalb Einschubfacher, in die Etiketten einge-
steckt werden kénnen. Diese mussen genau passen und sind
haufig nicht grol3 genug, um alle Informationen aufzudrucken.
Weiterhin ist das Etikett dann an einer bestimmten Stelle des
Containers platziert und kann moglicherweise am Lagerort
nicht ohne Umstellen gescannt werden. GKE hat ein selbst-
klebendes Etikett entwickelt, das an allen Stellen des Contai-
ners aufgeklebt und riickstandsfrei wieder abgel6st werden
kann. Damit kann die aufwendige Reinigung mit organischen
Lésungsmitteln vermieden werden. Auch die Verwendung ei-
nes Unteretiketts z. B. aus Folie zum einfacheren Abziehen ist
nicht notwendig.

Die doppelt-selbstklebenden Etiketten eignen sich fur Steril-
verpackungen aus Folien-, Vlies oder Papiermaterial. In allen
Fallen kann das Etikett nach dem Offnen der Sterilverpackung
im OP zur chargen- und/oder patientenbezogenen Dokumen-
tation in die Patienten-Akte Ubertragen werden. Dadurch kann
z. B. beim Auftreten von nosokomialen Infektionen die erfolg-
rei-che Sterilisation der verwendeten Instrumente llckenlos
nachverfolgt werden.

Produktheschreibung

Die Etiketten sind einfach oder doppelt selbstklebend und
konnen nach der Sterilisation zur Dokumentation, z. B. in die
Patientenakte oder in ein OP-Buch, eingeklebt werden kon-
nen.

Die Etiketten sind in verschiedenen Ausfuhrungen mit Prozes-
sindikator fUr verschiedene Sterilisationsprozesse erhaltlich
und sowohl der Sterilisationsprozess als auch die erfolgreiche
Umschlagsfarbe werden auf jedem Etikett angegeben.

Alle GKE-Etiketten werden auf einen Kern nach aulien gewi-
ckelt und der Innendurchmesser kann bei Bedarf mit einem
Reduzierstiick von 3" auf 2, 2" auf 1" oder von 3" auf 1“ ver-
kleinert werden.

Leistungsmerkmale

Alle GKE Etiketten enthalten einen Prozessindikator Typ 1 ge-
mal DIN EN ISO 11140-1 entweder fur Dampf-, Ethylenoxid-
oder Wasserstoffperoxid-Sterilisationsprozesse und werden
nach der Produktion in einem akkreditierten Anwendungsla-
bor getestet.

Die Etiketten kdnnen in verschiedenen GrofRen auf Anfra-
ge hergestellt werden. Die Klebeeigenschaften der einfach-
selbstklebenden Etiketten sind speziell ausgelegt zur Aufbrin-
gung auf glatten Metall- oder Plastikoberflachen und lassen
sich ohne Ruckstande wieder ablésen. Die Klebeeigenschaf-
ten der doppelt-selbstklebenden Etiketten sind getestet auf
Papier, Metall, Vlies, Textilien, Kunststoff und der Kleber ist fur
Sterili-sationsprozesse optimiert.

Die verwendeten Materialien und Inhaltsstoffe sind weder gif-
tig noch allergen.
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Zusatzinformationen Indikatoren fiir Dampfsterilisationsprozesse
Uberhitzter Dampf kann im Sterilisator durch zu hohen
Druck und damit zu hohe Temperatur in der Dampfzuleitung,
durch zu hohe Wandtemperatur oder durch hygroskopische
Kondensationen in Zelluloseverpackungen entstehen. Der
Typ 1 Indikator zeigt die Uberhitzung durch Griinfarbung an.
Ob dadurch das Sterilisationsergebnis gefahrdet ist, muss im
Rahmen einer Validierung entschieden werden. Der gleiche In-
dikator, der auf einem Paket Uberhltzung durch Grunfarbung
zeigt, zeigt in den meisten Féllen in einem Paket keine Uber-
hitzung, da die Uberhitzung durch kalte Guter und Kondensat
in Verpackungen ausgeglichen wird.

Die Grunfarbung des Typ 1 Indikators ist kein Qualitatsman-
gel. Im Gegenteil gibt der Indikator eine zusatzliche Informa-
tion Uber die Uberhitzung im Sterilisatorraum. Er zeigt auch
bei einer Grinfarbung an, dass das Paket den Sterilisations-
prozess durchlaufen hat, gibt aber keine Aussage wie alle
Typ 1 Indikatoren Uber das Ergebnis des Sterilisationsprozes-
ses.

Handhabungsinformationen

1. Das Etikett wird manuell oder mit einem Drucker bedruckt.

2. Das Etikett wird auf das Paket oder den Container aufge-
klebt. Die Containeretiketten werden in das Einschubfach
des Containers geschoben.

3. Das Sterilisationsprogramm ablaufen lassen.

4. Der Farbumschlag gibt die logistische Information, ob das
Paket oder Container den Sterilisationsprozess durchlau-
fen hat (keine Information Uber die Sicherheit der Sterilisa-
tion).

Dampf blau braun/schwarz
EO blau gran
blau grin
VH202 : =
violett gran

Die Indikatorausgangsfarbe und Zielfarbe sind in Worten auf
jedem Etikett angegeben.

5. Nach dem Offnen der Sterilverpackung bzw. des Contai-
ners kann das Etikett zur Patientendokumentation ver-
wendet werden. Die einfach-selbstklebenden Etiketten
sind wiederabldsbar und kdnnen ebenfalls zur Dokumen-
tation verwendet werden.

Lagerung und Entsorgung

1. Indikatoren in der Umverpackung kihl und trocken bei
Temperaturen von 5 bis 30°C und einer Luftfeuchtigkeit
von 5 - 80% RH lagern. Vor Lichteinstrahlung schitzen!

2. Indikatoren nicht gemeinsam mit Chemikalien lagern. Che-
mikaliendampfe, z. B. von Wasserstoffperoxid, konnen den
Indikator vor und nach der Sterilisation verandern.

3. Indikatoren nach Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Sie
kénnen mit dem Hausmull entsorgt werden.

4. Prozessindikatoren flir Wasserstoffperoxid / Plasma Ste-
rilisationsprozesse sollten nicht in der Nahe des Sterilisa-
tors (sondern am besten in einem anderen Raum) sowie
in der Nahe von bereits sterilisierten Indikatoren gelagert
werden, da H202 Gase den Indikator, ohne dass er im Ste-
rilisator war, (teil) umschlagen lassen kdnnen.

5. Wenn mit Wasserstoffperoxid sterilisierte Pakete zusam-
men mit Dampf sterilisierten Pakten gelagert werden, kon-
nen die Indikatoren auf den Dampf sterilisierten Paketen
nach unsterilisiert zurtickschlagen.

Bei weiteren technischen Fragen wenden Sie sich an lhren
Vertriebspartner oder an das GKE-Anwendungslabor. Wir be-
raten Sie gern. Zusatzliche Informationen finden Sie auf unse-
rer Internetseite www.gke.eu.
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