GKE

Dental-BMS

Anwendungsbereich

Dieses Chargenuberwachungssystem GKE Dental-
BMS wird zur Uberwachung der erfolgreichen
Sterilisation von typischen Dental-Beladungen
verwendet. Der Prufkérper ist so konstruiert,

dass bei einem erfolgreichen Testergebnis

die Dampfdurchdringungsanforderung jeder
Instrumentenbeladung sichergestelltist, in der
Hand- und Winkelstucke die am schwersten zu
sterilisierenden Guter sind. Wenn komplexere
Instrumente verwendet werden, die durch das
Referenz-Beladungsmuster des Dental-BMS nicht
mit eingeschlossen sind, empfehlen wir die Pri-
fung mit dem GKE Prozessiberwachungssystem,
Art.-Nr. 211-264, das héhere Anforderungen

an die Entliftung stellt. Voraussetzung ist, dass
die Instrumente zuvor ordnungsgeman 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 Her-
stellern, die wiederverwendbare Instrumente in
den Verkehr bringen, dass deren Aufbereitung
(Reinigung, Desinfektion, Sterilisation) durch

ein Pruflabor nach DIN EN ISO 17664 getestet
wird. Diese Prufung soll sicherstellen, dass das
Instrument mit dem vom Hersteller angegebenen
Wiederaufbereitungsprozess sicher sterilisiert
werden kann. Dem Betreiber wird empfohlen,
sich bei Neukauf von Instrumenten grundsétzlich
Informationen Uber die Aufbereitungsmethoden
geben zu lassen.

Produktbeschreibung

Das Dental-BMS ist ein Indikatorsystem des
Typs 2 gemaB DIN EN ISO 11140-1, bestehend
aus ,spezifischer Prufbeladung” (Prafkérper) und
»Indikator* (Indikatorstreifen). Der Prufkérper
besteht aus einem duBeren Kunststoffgehause

und einem inneren Edelstahlrohr, das endstandig
mit einer Kapsel zur Aufnahme des Indikators
verschlossen ist.

Die ovale Bauform mit einer geringen Bauhdhe
von nur 2,5 cm gestattet, den Prufkérper auch in
Kleinsterilisatoren zu platzieren.

Leistungsmerkmale

Das GKE Dental-BMS wurde mit einem
Aquivalenztest unter Verwendung von typischen
Dentalbeladungen als Referenz validiert. Am
schwierigsten und von einem unabhéngigen, nach
DIN EN ISO 17025, akkreditierten Priflabor gepruft,
sind Hand- und Winkelsttcke zu sterilisieren.
Deren erfolgreiche Sterilisation ist jedoch nicht nur
von der Leistungsfahigkeit eines Dampfsterilisators
selbst, sondern auch von der Konstruktion der
Instrumente abhangig. Es gibt Instrumente auf
dem Markt, die auch mit dem leistungsfahigs-

ten Dampfsterilisationsprozess nicht sterilisiert
werden kdnnen, da konstruktive Merkmale (z.B.
gleitende Dichtungen) die Dampfdurchdringung

in diesen Bereichen unmdglich machen und die
Sterilisation dort nicht erfolgreich sein kann. Diese
Instrumente sind fir Dampfsterilisationsprozesse
ungeeignet.

Die Uberwachung eines Dampfsterilisations-
prozesses mit dem Dental-BMS liefert den
Nachweis, dass alle fir die Dampfsterilisation
geeigneten Instrumente in typischen Dental-
Beladungen, inklusive Hand- und Winkelstucke,
in ihren Verpackungen erfolgreich entltftet und
sterilisiert werden kénnen.

Funktionsbeschreibung

Der in der endstandigen Prufkapsel befindliche
Chemo-Indikatorstreifen prift, ob die Prufkapsel
mit Dampf oder stattdessen mit nicht
kondensierbaren Gasen (NKG) gefulltist.

Mesa Germany GmbH
Auf der Lind 10 | 65529 Waldems | Germany
gke-healthcare.com

*



Ausreichende Temperatur, Zeit,
Dampfdurchdringung
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Unzureichende Luftentfernung, nur
teilweise Dampfdurchdringung
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Vorteile

Auswahl von zwei verschiedenen Indikator-
streifen fur Standard- oder Prionenprogramme.

Sterilitdtim Inneren von Hand- und Winkelstlicken
kann Uberpruft werden, was durch Aufzeichnung
von Druck, Temperatur und durch Verwendung
von freiliegenden Indikatorstreifen nicht moglich
ist.

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

Einfache Interpretation der Ergebnisse durch
prazisen Farbumschlag.

Kontinuierliche Reproduzierbarkeit der Tes-
tergebnisse.

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

Umweltfreundlich, kein unnétiger Abfall.
Der graduierte Farbumschlag der

Indikatorfelder ermdglicht eine Aussage uber die

GroBe eines Fehlers.

Bestellinformation

Jedes Startpaket enthalt einen Prufkérper und 100 integrierende Indikatorstreifen. Die Prifkérper sind
auch einzeln erhaltlich. Die Indikatorstreifen sind als Nachflllpack (ohne Prufkérper) fir Standard-

und Prionenprogramme erhéltlich. Der Prufkdrper ist bei entsprechender Pflege fur mehrere tausend
Sterilisationszyklen benutzbar. Ein Dichtungsring fur die Schraubkappe liegt jeder Nachfullpackung bei.

Temperatur, jedoch keine Luftentfernung
und Dampfdurchdringung
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Weder Temperatur noch Luftentfernung
noch Dampfdurchdringung
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Der Farbumschlag erfolgt durch eine nicht-
reversible chemische Reaktion. Die Indika-
torstreifen sind Uber Jahre farbecht
archivierbar.

Einfache Dokumentation durch selbstklebende
Indikatorstreifen.

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

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

Das Dental-BMS ist nahezu unbegrenzt
wiederverwendbar, da alle Teile aus Edelstahl
oder hochwertigem Kunststoff hergestellt sind.

Art. Nr. Menge Produktbezeichnung Inhalt

) ol _ ) _ Dental-BMS-Prufkérper (Farbe: gelb),
211-281 1+100 C-S-BMS-Dental-OCPCD-KIT Integrierende Indikatorstreifen
200-081 1 C-S-BMS-Dental-OCPCD Dental-BMS-Prufkdrper (Farbe: gelb)
211-251 100
211-252 250 C-S-PM-SV1
211-255 500 Nachfullpackung Integrierende
211-211 100 Indikatorstreifen sowie 1 Dichtungsring
211-212 250 C-S-PM-SV2
211-215 500
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