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GEBRAUCHSANLEITUNG

BDpro
Entluftungstest

Indikatoren zur Routinekontrolle von Dampf-Grofisterilisatoren
nach DIN EN ISO 11140-1 TYP 2 und DIN EN ISO 11140-4

Inhalt

1 Priifkdrper BDpro mit Seriennummer und Edelstahlhalterung

250 Indikatoren zu 10 Blocks a 25 Streifen 6-Stufen-Indikatoren # 15306
1 Dichtheitspriifset

Vorteile

e Einfache Handhabung

* robuste Bauweise

e konstruktiver Aufbau in Anlehnung an Hohlkdrper-Instrumente
e Durchfiihrung von Dichtheitspriifungen

¢ langlebige Einsatzzeiten

e zuverldssige Ergebnisse

Anwendungsbereich

Das BDpro System ist ein Entliftungstest-System fiir Dampfsterilisatoren im Ge-
sundheitswesen, die der Norm DIN EN 285 entsprechen iiber fraktionierte Vor-
vakuumstufen entliftet werden. In Anlehnung an die Norm DIN EN ISO 11140-4 ist
die Aufgabe des BDpro Systems die vollstandige Entliiftung und damit die Dampf-
eindringung alternativ zum taglich geforderten BD-Test durchzufiihren. Der Farb-
wechsel des Indikators erfolgt bei Einwirkung von Dampf. Der Farbumschlag nach
schwarz erfolgt bei einer Temperatur-Zeit-Kombination 134 °C und 3,5 min wenn
eine ausreichend Menge Sattdampf kondensiert ist.

Bestiickung des BDpro - Priifkorpers zum Indikatorsystem

Die Indikatoren liegen als Block zu je 25 vorgestanzten Indikatorstreifen vor. Es
wird ein Indikator an den perforierten Schmalseiten herausgetrennt. Die Indikator-
Aufnahmekapsel des BDpro wird abgeschraubt. Der Indikator am Knickfalz mit der
bedruckten Seite nach innen zusammen gefalzt und in den Spalt geschoben, siehe
nachfolgendes Bild. Der Priifkérper wird zusammengeschraubt und in Tirndhe
und im unteren Teil der leeren Kammer platziert.

Indikatorkammer

gefalzter Indikator

Verschraubung
mit Dichtung

Nach Programmende wird der Indikator aus dem Priifkérper entnommen und der
Farbumschlag beurteilt. Der Indikator ist selbstklebend. Dazu wird die Tréger-
schicht an der riickseitigen Anstanzung abgezogen und der Indikator zur Doku-
mentation eingeklebt.

Hinweise zur Bewertung der Indikatoren und Hinweise auf madgliche
Fehlerquellen

Der Indikator verfarbt sich bei Einwirkung von gesattigtem Wasserdampf in Ab-
hangigkeit von der Zeit abgestuft von ocker tiber graubraun nach schwarz.

Aussehen des
Indikators

Hinweise zur Beurteilung

Indikatoren im Ausgangszustand
gleichmaBig hellgelb

gleichmaBig schwarz

Farb-Abstufung

Ordnungsgemafer Verlauf des Sterilisationsprozesses

Der Verlauf kann in unterschiedlicher Farbintensitat auf-
treten. Er tritt dann auf den Indikator kein oder zu wenig
Dampf eingewirkt hat, d. h. der Priifkérper ist nicht voll-
standig frei von Inertgasen, z. B. Luft.

Ursachen kénnen vielseitig sein, z. B. Undichtheiten,
mangelnde Entliiftung, ungeniigende Dampfqualitat,
Uberhitzung.

Der Priifkérper wurde vollstandig entliiftet, jedoch
mangelnde Dampfkondensation auf dem Indikator. fiihrt
zu einer mangelnden Farbtiefe und weist auf tiberhitzten
Dampf bzw. zu kurze Haltezeit hin.

gleichmaBig grau

Es ist kein Dampf bis zum Indikator vorgedrungen. Még-
liche Ursache: Keine oder mangelnde Entliiftung, zu hoher

gleichmaBige gelb Anteil an Inertgasen, z. B. iiber 3 % Restluft.

Allgemeine Hinweise

* Die 4 Stufen-Indikatoren 15306 und der BDpro bilden das Indikatorsystem.

e Vor jeden Einsatz ist der Priifkérper einer Sichtpriifung tiber die Unver-
sehrtheit und den Sitz der Dichtung zu unterziehen.

¢ Die Dichtheit ist aller 500 Durchlaufe durchzufiihren. Die Anleitung liegt bei.

¢ Um eine unnétige Beeinflussung des Indikators durch Umwelteinflisse
auszuschlieBen, ist dieser erst unmittelbar vor Anwendung aus der Ver-
packung zu entnehmen. Die Indikatorblocks sind verschlossen in dem
Druckverschlussbeutel und nicht in der Nahe einer Warmequelle, z. B. auf
dem Sterilisator, aufzubewahren.

Lagerbedingungen
siehe Produkt-Kennzeichnung

Gewadhrleistung

Die robuste Bauart ermdglicht eine sehr lange Einsatzzeit. Sollte es trotzdem
vorkommen, dass Veranderungen festgestellt werden, z. B. Verschiebung der Ver-
schluss-Scheiben, so gewdhren wir dem Anwender kostlosen Ersatz. Mechanische
oder sonstige Veranderungen oder Manipulationen sind davon ausgeschlossen.
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