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REINIGUNG UND DESINFEKTION

Reinigungsprozessiiberwachungsindikatoren fiir die maschinelle Aufbereitung

Vorreinigung

Benutzte kontaminierte Instrumente werden wiederaufbereitet. FUr einen optimalen Aufbereitungserfolg
sollen die Instrumente im ersten Schritt mit kaltem Wasser abgespult werden, weil ca. 80% aller (frischen)
Proteinverschmutzungen wasserloslich sind und dabei schon abgewaschen werden kdnnen. Die Vorreinigung
mit kaltem Leitungswasser kann bei stark verschmutzten Instrumenten manuell durch Abspllen erfolgen
(Personliche Schutzausrustung (PSA) verwenden: Schutzbrille, Mundschutz, Spritzschutzschiirze und Sicher-
heitshandschuhe). Wenn die Instrumente normal oder gering verschmutzt sind, kdnnen sie sofort in einem
Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG) in ein Programm gegeben werden, das mit einer Vorreinigung mit
kaltem Leitungswasser startet.

Reinigung

Um ein einwandfreies Reinigungsergebnis zu erreichen, mussen alle Bestandteile eines Reinigungsprozesses
zusammenpassen. RDG-Modell, Programm-Auswahl, Beschickungswagen, Anschlisse, Beladungsmuster der
Instrumente im RDG, Wasserqualitat, Auswahl des Reinigungsmittels, Dosierung des Reinigers, Programmlauf-
zeit, Temperaturverlauf etc. mussen optimal aufeinander und vor allem auf die Instrumente und deren
Verschmutzungen abgestimmt sein.

Uberwachung des Reinigungsprozesses

Wenn ein Reinigungsprozess optimal ausgelegt und validiert wurde, dann muss sichergestellt werden, dass er
im Alltag immer einwandfrei ablauft und nicht (unbemerkt) von der Validierung abweicht. Instrumente mit
erhéhten Anforderungen an die Aufbereitung (Klassifizierung ,kritisch-B”) mussen laut den Vorgaben der RKI-
KRINKO-BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung von Medizinprodukten grundsatzlich maschinell, d. h. im RDG
gereinigt werden. Hierbei kommen bei jeder Charge sogenannte Reinigungsprozesstuberwachungsindikatoren
zum Einsatz, die mit in das RDG gegeben und am Ende auf Abwascherfolg gepriuft werden. GKE bietet
Reinigungsprozessuberwachungsindikatoren (engl. Cleaning Process Monitoring Indicators (CPI)) an, die mit
unterschiedlichen Abwascheigenschaften erhaltlich sind. Damit steht fur verschiedene Reinigungsprozesse
jeweils der optimal geeignete Indikator zur Verfigung. Die Auswahl des passenden Reinigungsprozessiiberwa-
chungsindikators hangt von dem verwendetem Programm, Temperatur, Zeit, Reinigungsmittel und allen
anderen Faktoren ab, die Einfluss auf den Reinigungsprozess haben.

| [ [N A Bezeichnung | Menge |

E
‘ 810-101 W-CPI-Y 160
810-102 (CPI: gelb) 480
810-201 W-CPl-"G 160
‘ 810-202 (CPI: grin) 480
M ang O 810-301 W-CPI-B 160
- ) Teilweise Vollstandig 810-302 (CPI: blau) 480
Original Indikator  abgewaschen  abgewaschen
810-351 W-CPI-P 160
R CPI: violett
Durchfluss-Prufkdrper (PCD) 810-352 ( ) 480
» 810-401 W-CPI-R 160
—~<u, 810-402 (CPI: rot) 480
Halter ( ’\;’
y 810-901 W-MC-CPI 160
810-902 (CPI: grun, blau, rot) 480
800-102 W-PHO (Halter) 10
&5
800-111 W-HF-PCD (Durchfluss-PCD) 1
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REINIGUNG UND DESINFEKTION
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Reinigungsprozessiberwachungsindikatoren gke Cloan-Record® Blue Cleaning Process Indicator «;p.

gke Clean-Record®Red Cleaning Process In aicator (CP1)
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g gke Clean-Record®Multi-Colour (MC) Cleanin, gPocessl dcalo (CPI) (0=

Reinigungsprozessuberwachungsindikatoren:
W-MC-CPI (grun, blau, rot), W-CPI-R (rot), W-CPI-P (violett), W-CPI-B (blau), W-CPI-G (grun), W-CPI-Y (gelb)

Testhogen fiir Ultraschallreinigungshader

GKE bietet vier unterschiedliche Testbégen zur Uberpriifung von Ultraschallreinigungsbadern an. Der Indikator
wird in die FlUssigkeit senkrecht oder waagerecht eingehangt und Uberprift die Homogenitat und die Intensi-
tat des Reinigungsvorgangs im FlUssigkeitsvolumen des Ultraschallgerats.

Es wird empfohlen, einen Indikator im Ultraschallreinigungsbad mindestens einmal taglich in jedem verwende-
ten Programm einzusetzen, um sicherzustellen, dass sich keine Anderungen der Verfahrensparameter ergeben
haben. Bei schwer zu reinigenden Beladungen wird empfohlen, jede Charge zu tGberwachen.

Zur Befestigung des Indikators bietet GKE Stative unterschiedlicher Hohe mit héhenverstellbaren Klammern
zur Fixierung der Indikatoren an. Damit kann die Reinigungsleistung in allen drei Dimensionen im Flussigkeits-

volumen getestet werden.
X IR

b Green U.cpy
B U-CP

ol W-U-CPI-Y
810-112 (Ultraschall-Testbogen: gelb) 120
810-211 W-U-CPI-G 40
810-212 (Ultraschall-Testbdgen: grun) 120
LA W-U-CPI-B 40
- e 810-312 (Ultraschall-Testbogen: blau) 120
AR W-U-CPI-R 40
810-412 (Ultraschall-Testbogen: rot) 120

800-115 W-U-HO-7 (Stativ-Halter | 7 cm) 1
800-116 W-U-HO-20 (Stativ-Halter | 20 cm) 1

Anwendungsbeispiel:
Stativ-Halter mit Testbogen im Ultraschallbad




STERILISATION

Beladungsbezogene Chargeniiberwachungssysteme

Bisher priften Uberwachungssysteme nur die Leistungsfahigkeit von Sterilisatoren nach den Forderungen
einer Geratenorm, z.B. die Typtests der DIN EN 285 oder DIN EN 13060. Die Erfullung einer Geratenorm alleine
kann aber nicht sicherstellen, dass eine Beladung erfolgreich sterilisiert werden kann.

Die von GKE entwickelten BMS (engl. Batch Monitoring System = Chargeniberwachungssystem) beziehen sich
deswegen nicht darauf, was ein Sterilisator kdnnen soll, sondern darauf, welche Anforderungen die Beladung,
d.h. die Instrumente in ihren Verpackungen, an den Sterilisator stellen. Die Uberwachung eines Dampfsterili-
sationsprozesses mit dem GKE-Dental-BMS (gelb) liefert den Nachweis, dass die EntlUftungsleistung
ausreichend ist, um alle fur die Dampfsterilisation geeigneten Instrumente in typischen Dental-Beladungen,
inklusive Hand- und Winkelstucke, in ihren Verpackungen erfolgreich sterilisieren zu kdnnen. Das GKE Ophthal-
BMS (weil}) Gberwacht die sichere Entluftung typischer Beladungen mit Augen-Instrumenten inkl. Phako-

Handstlcken.
I T

211-281 Startpaket Prufkorper ,Dental”

100 Indikatorstreifen I1te
200-081 Prufkérper ,Dental” | gelb 1
Startpaket Prufkorper ,Ophthal”
211-291 ; : 1+100
Dental-BMS 100 Indikatorstreifen
200-091 Prufkérper ,Ophthal” | weild 1
211-251 C-S-PM-SV1 100
211-252 Nachfullpack 250
~ Ophthal-BMS 211-255 Indikatorstreifen 500

Chargeniiberwachung fiir komplexe Beladungen mit Hohlkorpertest gemaB DIN EN IS0 11140-6*

Wenn komplexe Instrumente sterilisiert werden, die in das Referenz-Beladungsmuster nicht mit eingeschlos-
sen sind, sollte die Chargenuberwachung mit einem GKE Prozesstuberwachungssystem durchgefuhrt werden,
das hoéhere Anforderungen an die Entltftung stellt. Voraussetzung ist, dass die Instrumente zuvor ordnungsge-
mal nach dem Stand der Technik gereinigt und desinfiziert wurden und aufgrund ihrer Konstruktion in
Dampfsterilisationsprozessen nach Angaben des Herstellers sterilisierbar sind.

I T

211-264 Startpaket Prufkorper | orange

100 Indikatorstreifen e
200-026 Prufkorper, oval | orange 1
3 211-251 C-S-PM-SV1 100
= 211-252 Nachflllpack 250
£

\" 211-255 Indikatorstreifen 500
/

Die Prufkorper bestehen aus einem dulleren Kunststoffgehduse und einem inneren Edelstahlrohr, das mit
einer endstandigen Kapsel verschlossen ist, die den Indikator aufnimmt. Der wiederverwendbare Prufkérper

kann fur mehrere tausend Testzyklen eingesetzt werden, nur ein einziger Indikatorstreifen wird pro Test
bendtigt.

* Alle angegebenen Testeigenschaften wurden in einem akkreditierten Priflabor Gberprift, Laborberichte sind auf Anfrage erhaltlich.



STERILISATION

Funktionstest | Bowie-Dick-Test

Der Bowie-Dick-Test ist ein Funktionstest (sog. Typtest, kein Sterilitatstest) und dient zur taglichen Uberprifung
von Dampf-Sterilisatoren in Bezug auf Luftentfernung und Dampfdurchdringung nach dem Anschalten. Dieser
Funktionstest erfolgt in der leeren Kammer, ist bei Betrieb von GroRsterilisatoren nach EN 285 obligatorisch,
ersetzt aber nicht die laufende Routine-/Chargeniberwachung. Fur Kleinsterilisatoren der Klasse B gemald
DIN EN 13060 ist ebenfalls ein Funktionstest am Morgen erforderlich. Ob hierfur ein Bowie-Dick-Test, ein Hohl-
korpertest nach DIN EN ISO 11140-6 oder eine andere Testanforderung verwendet wird, hangt vom Sterilisa-
tormodell, von der Prozessvalidierung und von den Vorgaben des Herstellers ab.

GKE bietet verschiedene Bowie-Dick-Simulationstests an. Das GKE Compact-PCD, Farbe violett, erftllt als
BD-Simulationstest die Norm DIN EN ISO 11140-4. Das GKE Compact-PCD, Farbe blau, erfullt dies ebenfalls,
daruber hinaus aber auch noch die Anforderungen an einen Hohlkorpertest gemafl DIN EN ISO 11140-6.*

[ T T

Startpaket Prufkorper | blau
211150 =14 100 Indikatorstreifen 1550

Startpaket Prufkorper | violett 1+100
und 100 Indikatorstreifen

211111 S PMLSVA 100

211-112 Nachfullpack Indikatorstreifen 250

211-115 fur alle GKE-BDS-Tests 500

211-120

Indikatoren gemaB DIN EN IS0 11140-1 Typ 6

als Paketiberwachung

Indikatoren Typ 5 oder 6 nach DIN EN ISO 11140-1 (friher Klasse 5 oder 6) werden daflr verwendet, die Sterili-
sation an den Stellen nachzuweisen, an denen sie platziert sind. Wenn Indikatoren zur Chargenfreigabe
verwendet werden, mussen sie sich an der am schwersten zu sterilisierenden Stelle befinden, z. B. bei der
Sterilisation von verpackten Instrumenten mit im Paket. Die vom Sterilisator aufgezeichneten physikalischen
Daten wie Druck, Temperatur, etc. geben keine Gewahr, dass im Inneren der Pakete die notwendige
Dampfdurchdringung stattgefunden hat.

offen platziert in Dental-Aufbereitungsgeraten @thse[r’lzlst;cord‘
Wenn nur die Cross-Kontamination auf den Oberflachen ]
der Instrumente unterbunden werden soll, wird ohne mosteam,
Verpackung sterilisiert. In diesen Verfahren, z. B. in spezi- ® *".

ellen Aufbereitungsgeraten fir Ubertragungsinstrumente
(Hand- und Winkelstlicke), wird der Indikator offen in der
Kammer im Indikatorhalter platziert.

211-243 250

t o}

no steam pass
no temp.
Type 6
Emulating Indicator
EN1S0 11140-1

134°C, 3 min

8V= 121°C, 15 min

211-242 T C'S'P'.6'SV1 * 500 Temperature
yp 6 Indikatoren STEAM

211-241 2.000 T

200-001  C-S-Clip (Indikatorhalter) 1 ime

Anwendungsbeispiel eines  |ndikator nach erfolgreichem

Indikators im Kombinationsautoklav, Farbumschlag

z. B. Sirona DAC Universal



DOKUMENTATION

Manuelles Dokumentationssystem

Das GKE Steri-Record® Dokumentationssystem wird zur chargen- und patientenbezogenen Riickverfolgung
nach der Sterilisation von Medizinprodukten eingesetzt.

Mit der GKE-Etikettierzange wird auf jede Sterilverpackung sowie auf dem Dokumentationsbogen ein Etikett
aufgebracht, das Informationen Uber Herstell- und Verfallsdatum, verantwortliche Person und die Chargen-
nummer enthalt. Nach Offnen der Sterilgutverpackung im Eingriffsraum/OP kénnen die Etiketten von der
Verpackung abgel6st und fur die Dokumentation in die Patientenakte geklebt werden. Auf diese Weise lassen
sich mit den Angaben auf dem Etikett fur jedes Packstuick alle Informationen vom Patient bis zur Aufbereitung
und Freigabe llUckenlos zurtckverfolgen. Die Etiketten fUr Dampfsterilisationsprozesse sind in vier Farben,
wahlweise mit und ohne Indikator, lieferbar.

e | ooinng | s

240-820 Etikettierzange 1

Etiketten ohne Indikator (750 Stk. | Rolle)

240-853 D-L-DA-R | rot 4

240-861 D-L-DA-G | griin 12

240-862 D-L-DA-B | blau 12

240-863 D-L-DA-R | rot 12

240-864 D-L-DA-Y | gelb 12 = Chargennummer
Etiketten mit Indikator (750 Stk. |Rolle) = |
240-883  C-S-L-1-DAR | rot 4 [chen Person” || O(H 9234 56"
240-871 C-S-L-1-DA-G | grun 12 Herstelldatum — M
240-872 C-S-L-1-DA-B | blau 12 4 v SESteri-Recont B
240-873  C-S-L-1-DAR | rot 12 Verfallsdatum —— L 17.07.2022
240-874  C-S-L-1-DA-Y | gelb 12

Etikett mit Indikator (Originalgrof3e)

Etiketten fiir softwaregesteuerte Drucker

Wenn statt einer Etikettierzange z. B. ein Thermotransferdrucker in Verbindung mit einem IT-gestutzten Doku-
mentationssystem verwendet wird, ermdglichen einfach- oder doppelt-selbstklebende Indikatoretiketten eine
luckenlose Dokumentation des Sterilisationsprozesses eines Medizinproduktes im Autoklav.

Die Etiketten enthalten einen chemischen Indikator gemald DIN EN ISO 11140-1 Typ 1, der durch einen
dauerhaften Farbumschlag von blau nach braun eine erfolgte Dampf-Sterilisation anzeigt. Die einfach-
selbstklebenden Etiketten eignen sich zur Verwendung auf Metalloberflachen, z. B. auf Containern und kénnen
nach der Sterilisation von einer glatten Oberflache rickstandsfrei wieder abgeldst werden. Auf Weichverpa-
ckungen werden doppelt-selbstklebende Etiketten verwendet. Beide Etikettenversionen kénnen nach dem
Offnen der Verpackung wieder abgezogen und danach zur Dokumentation in eine Papierakte eingeklebt

werden.

Etiketten, doppelt-selbstklebend

211-342  C-S-L-1-60x40-SC-DA 800
211-349  (C-S-L-1-80x40-SC-DA 800
Etiketten, einfach-selbstklebend, ablésbar
211-142 C-S-L-1-60x40-SA-R 1.000
211-149 C-S-L-1-80x40-SA-R 1.000




VERSIEGELUNG

Container-Siegel-Plombe

Die Container-Siegel-Plombe wird zum Versiegeln von Sterilisationscontainern oder Markieren von Beladungs-
gestellen in Dampf-Sterilisatoren verwendet.

Die Plomben bestehen aus stabilem, selbstklebendem Postkartenkarton mit den Abmessungen 7 cm x 2,9 cm
und einem Pin von 7,5 cm Lange. Das aufgedruckte Schreibfeld bietet die Moglichkeit, alle relevanten Daten
wie Herstell- und Verfallsdatum, Inhalt, Chargennummer des Sterilisationsprozesses sowie die verantwortliche
Person handschriftlich einzutragen. Alternativ kann ein Etikett, das mit der GKE-Etikettierzange gedruckt wurde
(siehe Manuelles Dokumentationssystem), auf die Plombe geklebt werden. Die Abmessungen der GKE-
Etiketten und der Plombe sind aufeinander abgestimmt.

Die Plombe sichert einen Container gegen unbefugtes Offnen und der Indikatorpunkt (Prozessindikator Typ 1)
gibt die logistische Information, ob der Container den Dampfsterilisationsprozess durchlaufen hat.

T

211-362 C-S-L-1-CS 1.008

SSteri-Record’ | KH 9234 56 |

H €} Steri-Record”
. i1 17.04.2022
211-362 2V

Toe tinscror i o 111301 §| 17.07.2022
AT e

Containerplombe mit Etikett (keine Originalgrofie)

SEAL-TEST

Die Leitlinie fur die Validierung von Verpackungsprozessen nach DIN EN ISO 11607 gibt vor, dass im Alltag
regelmaRig die Qualitat der Heil3siegelnaht von Papier/Folienverpackungen mit einem Test gepruft wird.

Die GKE SEAL-TESTs fur Durchlaufgerate (Indikator mit 173 mm Breite) und Balkensiegelgerate (Indikator mit
250 mm Breite) erlauben die Prifung der Siegelnahtqualitat fur Folien-Papierverpackungen.

I T

Fur Durchlauf-Siegelgerate
200-311 SEAL-TEST 100
200-312 173 x 76,2 mm 250

Siegelgert/ Sealing Machine _ Standort / Location Frelgabe | Approval Datum / Date Bemerkungen  Remarks

& SEAL-TEST sssesswes [REF] 2

GKE-GmbH | Germany | www.gke.eu

I T D

Fur Balken-Siegelgerate

BAR-SEAL-TEST
Siegelgerat/ Sealing Machine Standort / Location Freigabe / Approval Datum  Date Bemerkungen / Remarks 200-331 250 x 76 , 2 mm 100

SC BAR-SEAL-TEST ., (el et (oo
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