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Maschinenkontrolle

Die Maschinenkontrolle spielt bei der Uberwachung des ~ Zu einem umfassenden Kontrollprogramm gehért die

Sterilisationsprozesses eine wichtige Rolle. Sie ist der tagliche Uberwachung der ordnungsgemassen Funkti-
Teil des BM™ Sterilisationskontrollprogramms, bei dem on lhrer Vorvakuum-Dampf-Autoklaven, sofern regel-
die grundlegenden Leistungen lhres Autoklaven vor massig pordse Guter sterilisiert werden. Hierzu wird
Beginn des Sterilisationszyklus tiberprift wird. Es ist jeweils morgens nach einem Aufwarmzyklus als erstes
sehr wichtig, dass die mechanische Funktion des Geridts  ein Bowie-Dick-Test (Typ 2) bei leerer Kammer durch-
mit seinen elektronischen Kontroll- und Aufzeichnungs- gefihrt. Der Bowie-Dick-Test liberpriift die ordnungs-
systemen gewihrleistet ist. Um Sterilisationsbedingun- gemasse Dampfdurchdringung der Beladung.
gen mit lhrem Dampf-Autoklaven zu erreichen, ist es Die Dampfdurchdringung ist unzureichend, wenn auf-
erforderlich, dass jede zu sterilisierende Einheitin jedem  grund eines mangelhaften Vakuums oder einer Undich-
Bereich des Autoklaven bestimmten Bedingungen hin- tigkeit der Kammer Luft oder nicht-kondensierbare Gase
sichtlich Zeit, Temperatur und Dampf ausgesetzt ist. in der Kammer vorhanden sind, bzw. wenn solche Gase
Uber die Dampfversorgung in die Sterilisationskammer
gelangen.
TYP
Indikatoren fiir spezielle Priifungen 2

EN ISO 11140-1

Diese Indikatoren werden fiir spezielle Priifverfahren verwendet, die in den entsprechenden Normen fiir Autoklaven
und die Sterilisation beschrieben sind (EN 285 Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — GroR-Sterilisatoren). An diese
Indikatoren wird die Anforderung der Uberwachung von nicht-kondensierbaren Gasen gestellt, um den Nachweis
zu erbringen, dass sie nicht vorhanden sind.

Behandlungskontrolle

Mit der Behandlungskontrolle werden sterilisierte von unsterilisierten Gitern auf einen Blick unterschieden.

Die Veranderung, die nach einer Sterilisation erfolgt, muss klar ersichtlich sein. Sie haben somit die Gewissheit,
dass alle Beladungsguter den Sterilisationsprozess durchlaufen haben, ohne das Paket zu 6ffnen. Diese Prozess-
indikatoren missen auf jeder Verpackung angebracht werden, sofern sie nicht bereits vorgedruckt sind.

TYP
Prozess- oder Behandlungsindikatoren 1
EN ISO 11140-1

Diese Indikatoren werden bei individuellen Sterilisations-
paketen verwendet (z. B. Packungen, Containern, etc.),
um visuell anzuzeigen, dass diese den Sterilisations-
prozess direkt durchlaufen haben. Es kann zudem
zwischen behandelten und nicht behandelten
Sterilisationspaketen unterschieden werden. Diese
Indikatoren sind nicht dazu geeignet Informationen tber
das Ergebnis des Sterilisationsprozesses zu erbringen.
Sie liefern somit keine Information tiber die Sterilitat.



Chargeniiberwachung

Bei der Chargeniiberwachung werden Chemoindikatoren verwendet, mit denen der Anwender klar, zweifelsfrei und
unmittelbar feststellen kann, ob das im Sterilisationsprozess verwendete Sterilisationsmittel die Verpackung erfolg-
reich durchdrungen hat. Bei der Chargentberwachung werden Sterilisationsbedingungen mittels Chemoindikatoren
innerhalb der einzelnen Verpackungen oder Container kontrolliert. Die Chemoindikatoren werden idealerweise in-
nerhalb eines jeden Pakets platziert, um festzustellen, ob das im Sterilisationsprozess verwendete Sterilisationsmittel

das zu sterilisierende Gut erreicht hat.

Indikatoren zur Uberwachung TYP
eines kritischen Parameters
EN ISO 11140-1

Diese Indikatoren sind so ausgelegt, dass sie auf einen
kritischen Parameter reagieren und diesen {iberwachen
(z. B. die Erreichung der Endtemperatur). Diese Para-
meter sind Zeit, Temperatur oder Druck. Solche
Indikatoren werden nur noch selten verwendet.

Integrierende Indikatoren 5
EN ISO 11140-1

Diese Multiparameter integrierenden Indikatoren sind
so ausgelegt, dass sie auf alle kritischen Parameter
eines festgelegten Sterilisationszyklus reagieren und
diese Giberwachen. Auch die Standard-Bio-Indikatoren
missen dieselben Aussagen liefern, entsprechend der
EN ISO 11138. Alle physikalischen und chemischen
Spezifikationen, die fiir den Prozess von Wichtigkeit
sind, werden detektiert und sollen dieselben Aussagen
wie Bio-Indikatoren geben. Die Indikatoren liefern
Informationen Gber die notwendigen Bedingungen fiir
die Abtotung von Mikroorganismen. Das Integral der
kritischen Parameter wird an der Stelle tiberwacht, wo
die Indikatoren platziert werden. Die Anwesenheit von
nicht-kondensierbaren Gasen (NKG) kénnen sie nicht
nachweisen.

Indikatoren zur Uberwachung TYP
mehrerer kritischer Parameter 4
EN ISO 11140-1

Diese Indikatoren sind so ausgelegt, dass sie auf zwei
oder mehrere kritische Parameter reagieren und diese
iberwachen. Diese Parameter sind Zeit, Temperatur
und Druck. Sie sind fiir die Uberwachung von Sterili-
sationsprozessen alleine nicht ausreichend. Fiir alle
Sterilisationsprozesse muss nicht nur der Endpunkt
sondern auch das Integral der wesentlichen Parameter
Uberwacht werden.

Emulierende Indikatoren 6
EN ISO 11140-1

Diese emulierenden Indikatoren sind so ausgelegt,

dass sie auf alle kritischen Parameter eines festgelegten
Sterilisationszyklus reagieren und diese iberwachen.
Sie haben jedoch ein engeres bestanden-/nicht
bestanden Fenster. Diese Indikatoren werden fir
spezielle Sterilisationsprozesse verwendet (z. B. Prionen-
programm mit 18 Minuten und einer Haltezeit bei

134 °C). Die Anwesenheit von nicht-kondensierbaren
Gasen (NKG) kdnnen sie nicht nachweisen.

Alle Hersteller miissen angeben, fiir welche Sterilisationsprozesse welche Indikatoren eingesetzt werden diirfen, welche
Parameter iiberwacht werden und welche Grenzwerte (SV = Stated Values) durch den Indikator angezeigt werden.

Sie als Anwender/in miissen den fiir Ihr Verfahren geeigneten Indikator auswahlen, korrekt anwenden und die Resultate

interpretieren und dokumentieren.
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TYP

p

3M™ Comply™ Bowie-Dick

Der Comply Bowie-Dick-Test wird zur Maschinenkontrolle von
medizinischen Dampf-Autoklaven mit fraktioniertem Vorvakuum
verwendet. Er vereint Prazision, Konsistenz und Zuverlassigkeit.
Im Gegensatz zum Vakuumtest zeigt der Bowie-Dick-Test nicht
nur Leckagen an, sondern priift auch die Entliftung und weist
auf das Vorhandensein von nicht-kondensierbaren Gasen hin.
Er simuliert die schwierige Dampfdurchdringung eines fest
gepressten Waschepakets von 7 kg. Der Bowie-Dick-Test wird
taglich angewendet, wenn regelmassig pordse Giiter sterilisiert
werden. Durch einen vollstandigen und gleichméaRigen Farbum-
schlag wird aufgezeigt, ob die fiir einen spateren erfolgreichen
Sterilisationsprozess notwendigen Bedingungen, grundsétzlich
vom Dampfsterilisator geleistet werden kénnen.

Eigenschaften

1300 Farbumschlag von Rot nach Blau

1301 Farbumschlag von Blau nach Rosa

Sensible Reaktion mit klarem, unverwechselbarem Ergebnis

Einfache Handhabung

Einfache Ablesbarkeit

Einfache Fehlererkennung

Einfach lokalisierbarer und herausnehmbarer

Indikatorbogen

Bleifrei

e Reproduzierbar

e Keine nachtragliche Farbveranderung fiir eine sichere
Aufbewahrung und Nachvollziehbarkeit des Ergebnisses

Anwendung

e Zur taglichen Prifung auf Luftentfernung und
Dampfdurchdringung bei 134 °C in leerer Kammer
gemiss den Anforderungen nach EN ISO 17665-1

e Bowie-Dick-Programm 3.5 Minuten, Haltezeit bei 134 °C

e Erfillt die Normen EN ISO 11140-1und EN ISO 11140-4

Bestellinformationen

Artikel-Nr. Beschreibung
1300 Comply Bowie-Dick Einmaltestpaket, Dampf
1301 Comply Bowie-Dick Einmaltestpaket, Dampf

Bowie-Dick-Test
Modell 1300

Beispiele nach der Exposition — nicht bestanden

%

Nach der Exposition — bestanden

Modell 1301
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Beispiele nach der Exposition — nicht bestanden

Inhalt/Box
20 Stiick
20 Stiick



TYP

2

3M™ ETS (Elektronisches Test System)

Das Elektronische Test System ETS wurde in enger Zusammen-
arbeit mit Wissenschaftlern und medizinischem Fachpersonal
entwickelt und ist in Bezug auf die Sterilisationsiiberwachung
ein einzigartiger Fortschritt. Es ist das Instrument fiir die
Messung und Erfassung der physikalischen Parameter bei der
Dampfsterilisation. Das Elektronische Test System erstellt eine
prazise, computergestiitzte Datenanalyse und liefert reprodu-
zierbare Ergebnisse fiir die Sterilisationskontrolle. Die Ergebnisse
werden umfassend dokumentiert und grafisch aufbereitet.

Das ETS erfiillt alle Anforderungen an den taglichen Dampf-
durchdringungstest (Bowie-Dick).

Eigenschaften
e Prazise Messung von Zeit, Temperatur, Druck und
Effizienz der Luftabsaugung

Computerunterstiitzte grafische Analysen
und Ausdrucke

e Priifung auf Luftleckage (Vakuumtest) Durch Einsatz des ETS Datenlesers und der ETS Software
° Digita|es und eindeutiges Messergebnis kann die Messeinheit mit einem PC verbunden werden.
e Hochauflésende, grafische Darstellung des Zyklus 0 ML (0 L RO 242i, Il < Ui 1 e i Qe

. ) ) tronisch weiterverarbeitet und zusammen mit dem Bowie-
e Sichere Beurteilung der kontrollierten Zyklen Dick-Test-Resultat bestanden/nicht bestanden grafisch
e Intelligente Datenerfassung und Dokumentation dargestellt. Die Software erméglicht auch Messungen fiir
° Digitale Datenanalyse, Berichterstellung und d!e Prifung auf Luftle"cka.ge nach EN 285, die Fg-Letalitat,

. . . die SPI und weitere nutzliche Tests.
gemeinsamer Datenzugriff moglich

e Erfassung von iiberhitztem Dampf (theoretisch)

e Objektives und eindeutiges Resultat ,bestanden”
oder ,nicht bestanden“

e Frihwarnfunktion

e 400 mal wiederverwendbar

e Geringere Lagerungs- und Transportkosten

Anwendung

e Zur taglichen Priifung auf Luftentfernung und Dampf-

durchdringung bei 134 °C in leerer Kammer
gemass den Anforderungen nach EN ISO 17665-1

e Bowie-Dick-Programm 3.5 Minuten, Haltezeit bei 134 °C

e Erfillt die Norm EN ISO 11140-4

Bestellinformationen

Artikel-Nr. Beschreibung
4308 ETS Messeinheit, Dampf
4309 ETS USB Datenleser/Datentransfermodul

4110 ETS Software

Weitere Informationen finden Sie in der ausfiihrlichen Broschire ETS.

Inhalt/Box
1 Stiick
1 Stiick
1 Stiick

Maschinenkontrolle
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TYP

3M™ Comply™ Indikator-Tapes

Die Comply Indikator-Tapes sind Prozessindikatoren und die
ideale Lésung fiir das sichere Verschliessen verschiedenster
Bogenverpackungen. Es ist der einfache und sichere Weg fiir die
visuelle Absicherung, dass jedes Paket dem Sterilisationsprozess
ausgesetzt war, ohne die Verpackung zu 6ffnen. Ein solcher
Prozessindikator gehort auf jede Sterilverpackung, sofern er
nicht schon vorgedruckt ist. Die Indikator-Tapes sind vielseitig
verwendbar und dehnbar, um die Gefahr des Aufreissens zu
verringern. Die optimale Klebekraft des 3M Klebstoffes halt die
Pakete fest verschlossen — vor, wahrend und nach der Sterili-
sation.

Eigenschaften

e Deutlicher Farbumschlag sichtbar

Gut ablesbares Ergebnis

Zum sicheren Verschliessen von Verpackungen
Direktes Beschriften méglich

Keine Tinteniibertragung zum Klebstoff

oder anderen Verpackungen

Dehnbar, verringert die Gefahr des Aufreissens
Latexfrei

Lésungsmittelfrei

Bleifrei

Anwendung

e Fir die Sterilisation mit Dampf, Wasserstoff-
peroxid (H,0,) oder HeiRluft

e Erfullen die Norm EN ISO 11140-1 (ausser 1228)

Bestellinformationen

1322-12 Comply Autoklav-Tape, Dampf

1322-18 Comply Autoklav-Tape, Dampf

1322-24 Comply Autoklav-Tape, Dampf

1322-48 Comply Autoklav-Tape, Dampf

1355-18 Comply Autoklav-Tape, Dampf (stark haftend)
1355-24 Comply Autoklav-Tape, Dampf (stark haftend)
1226 Comply Indikator-Tape, HeiRluft

1228 Comply Indikator-Tape, Wasserstoffperoxid (H,0O,)

M52 Abroller, beige

Vergleiche

SSNANNNN RN

Autoklav-Tape, Dampf

RORAT NIRRT

Autoklav-Tape, Dampf (stark haftend)

ANRANNNENEN NN
NANNNNNACN N

Indikator-Tape, Wasserstoffperoxid (H,O,)

12mmx55m
18 mm x 55 m
24 mm x55m
48 mm x 55 m
18 mm x 55 m
24 mm x 55 m
16 mm x 50 m
19 mm x 55 m
1- 2 Rollen bis 2.54 cm Breite

unbehandelt

behandelt

unbehandelt

behandelt

unbehandelt

behandelt

42 Stiick
28 Stiick

20 Stiick
10 Stiick
28 Stiick
20 Stuck
12 Stiick
24 Stick

1 Stick



1"

3M™ Comply™ Klebe-Indikatoren

Mit den Comply Klebe-Indikatoren kdnnen Sie auf einfache Weise
den Sterilisationsverlauf liberprifen. Die druckempfindlichen 5._-__..=

Etiketten sind Prozessindikatoren und lassen sich nach der Sterili-

sation einfach und riickstandsfrei von Chromstahl- und Aluminium- ‘-_..____"':-__":_"_‘-

Containern entfernen. Ein solcher Prozessindikator gehort auf "-?-"""'-.___...___--______:-__

jede Sterilverpackung, sofern er nicht schon vorgedruckt ist. Das = l'::?-':«hq,__

Folientragermaterial ist flr die geforderten Temperaturen bestens h"n _ e
geeignet. Sie lassen sich zudem ideal mit wasserfesten Stiften k. s
beschriften. S

Eigenschaften
e Farbumschlag von Weiss nach Schwarz
e Gut ablesbares Ergebnis
e Deutlicher Farbumschlag sichtbar
e Direktes Beschriften moglich
o Keine Tintenlibertragung zum Klebstoff oder
anderen Verpackungen
o Fiir verlangerte Zyklen problemlos anwendbar
o Bequemes Ablésen dank Abzuglasche an der Randzone - = s ||
e Leichtes und riickstandsfreies Entfernen ' '
. |

Anwendung o .

e Erfallt die Norm EN ISO 11140-1

Bestellinformationen

Artikel-Nr. Beschreibung

1322CH Comply Klebe-Indikatoren, Dampf 25 mm x 100 mm 500 Stick

Behandlungskontrolle
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3M™ Attest™ Bio-Indikatoren

Bio-Indikatoren zeigen die grundsatzliche Abtotungsleistung
eines Sterilisationsprozesses auf und das anhand von Priifkeimen
(Sporen) die eine besonders hohe Widerstandskraft gegeniiber
dem jeweiligen Verfahren haben. Héher als die normalerweise
auf Sterilisiergut vorkommenden Mikrorganismen. Die Bio-Indi-
katoren sind einzigartig, da sie direkt anzeigen, wie viele mikro-
bielle Sporen im Sterilisator tatsdchlich abgetotet wurden. Dank
der Zuverlassigkeit und Qualitat der erhaltenen Informationen,
kann der regelmassige Einsatz eines Bio-Indikators zu einer
verbesserten Leistungsfahigkeit des Sterilisationsprozesses und
somit zu besseren Ergebnissen fiir die Patienten beitragen.

Eigenschaften

Attest Bio-Indikatoren 1262/P

e Farbumschlag von Violett nach Gelb

e Farbumschlag Prozessindikator von Rosa nach Braun

Attest Bio-Indikatoren 1264/P
e Farbumschlag von Griin nach Gelb
e Farbumschlag Prozessindikator von Rot nach Griin

Fir die Auswertung wird kein Labor benétigt 1276
Zur selbstandigen Auswertung -

Sinnvoll nach Reparaturen/Wartungen

Anwendung

1278

e 1262 Dampf-Sterilisationsprozess: v '
Programm 3.5 Minuten, Haltezeit bei 121 °C oder 134 °C — !

e Nach der Sterilisation die Ampulle ,,aufbrechen®, um die '
Nahrlésung mit dem Sporenstreifen in Kontakt zu bringen

e 1262 anschliessend im Attest Inkubator oder dem Attest
Auto-Reader 390 bei 56 * 2 °C bebriten

e 1264 anschliessend im Attest Inkubator oder dem Attest
Auto-Reader 390G bei 37 * 2 °C bebriiten

e Ergebnisse nach 48 Stunden

e 1262/1262P/1276 erfiillen die Norm EN ISO 11138-3

e 1264/1264P/1278 erfiillen die Norm EN 1SO 11138-1 und
11138-2

1278

Bestellinformationen

Artikel-Nr. Beschreibung Inhalt/Box
1262P Attest Bio-Indikatoren, Dampf, braun 25 Stiick
1262 Attest Bio-Indikatoren, Dampf, braun 100 Stick
1264P Attest Bio-Indikatoren, Ethylenoxid (EO), griin 25 Stiick
1264 Attest Bio-Indikatoren, Ethylenoxid (EO), griin 100 Stick
1276 Attest Bio-Indikatoren Testpaket, Dampf 25 Stick
1278 Attest Bio-Indikatoren Testpaket, Ethylenoxid (EO) 25 Stuck

Leichte Handhabung 3 Attest™



3M™ Attest™ Rapid Bio-Indikatoren

Bio-Indikatoren zeigen die grundsatzliche Abtotungsleistung

eines Sterilisationsprozesses auf und das anhand von Priifkeimen
(Sporen) die eine besonders hohe Widerstandskraft gegeniiber
dem jeweiligen Verfahren haben. Héher als die normalerweise auf
Sterilisiergut vorkommenden Mikrorganismen. Das schnell ausles-
bare Attest Rapid System sorgt fiir schnelle Ergebnisse. Dadurch
ist es moglich, Fehler im Sterilisationsprozess bereits im Frithstadium
zu erkennen und somit wirksamer darauf reagieren zu kénnen. Sie
kénnen fundierte Entscheidungen treffen und vor dem Eingriff ent-
sprechende Massnahmen ergreifen. Mit dem Rapid Attest-Konzept

-4 l
A
ke
-

@i g

1k}

1292 g }E }i

ist es erstmals moglich, eine Freigabe von Sterilisationschargen auf 1294
biologischer Basis innerhalb vertretbarer Zeit zu realisieren.

Eigenschaften
Attest Bio-Indikatoren 1292

Farbumschlag von Violett nach Gelb
Farbumschlag Prozessindikator von Rosa nach Braun

Attest Bio-Indikatoren 1294

Farbumschlag von Griin nach Gelb
Farbumschlag Prozessindikator von Rot nach Griin

Fir die Auswertung wird kein Labor benétigt
Zur selbstéandigen Auswertung

Leichte Handhabung

Sinnvoll nach Reparaturen/Wartungen

Anwendung

1292 Rapid Dampf-Sterilisationsprozess:

Programm 3.5 Minuten, Haltezeit bei

121 C° oder 134 C°

Nach der Sterilisation die Ampulle ,aufbrechen®,

um die Nahrlésung mit dem Sporenstreifen

in Kontakt zu bringen

1292 anschliessend im Attest Inkubator oder dem Attest
Auto-Reader 390 bei 56 * 2 °C bebriten

1294 anschliessend im Attest Inkubator oder dem Attest
Auto-Reader 390G bei 37 * 2 °C bebriiten

1292 Rapid Dampf-Sterilisationsprozess:

Ergebnisse nach 3 Stunden

1294 Rapid EO-Sterilisationsprozess:

Ergebnisse nach 4 Stunden

e 1292 erfillt die Norm EN ISO 11138-3
e 1294 erfillt die Norm EN ISO 11138-1 und 11138-2

Bestellinformationen

Artikel-Nr. Beschreibung
1292 Attest Rapid Bio-Indikatoren, Dampf, braun
1294 Attest Rapid Bio-Indikatoren, Ethylenoxid (EO), griin

Attest Rapid Bio-Indikatoren, Dampf

Die Bio-Indikatoren bestehen aus einem Sporenstreifen,
der mit Bacillus stearothermophilus beimpft ist, einer
versiegelten Glasampulle mit einem Dual-Indikator-
Nahrmedium (Bromocresol-lila pH-Indikator und
Nicht-fluoreszierendes Substrat), einem hydrophoben
Filtermedium als Bakterienbarriere und einem Pro-
zessindikator auf dem Etikett, der sich wahrend der
Sterilisation von Rosa nach Braun verfarbt.

Attest Rapid Bio-Indikatoren, Ethylenoxid (EO)

Die Bio-Indikatoren bestehen aus einem Sporenstreifen,
der mit Bacillus atrophaeus beimpft ist, einer versiegel-
ten Glasampulle mit einem Dual-Indikator-Nahrmedium
(Bromothymol-blau pH-Indikator und Nicht-fluores-
zierendes Substrat), einem Filter als Bakterienbarriere
und einem Prozessindikator auf dem Etikett, der sich
wiahrend der Sterilisation von Rot nach Grin verfarbt.

Inhalt/Bo
50 Stiick
50 Stiick

13
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3M™ Attest™ Super Rapid Bio-Indikatoren

Zur biologischen Kontrolle gehért der Einsatz von Indikatoren,
welche liberpriifen sollen, ob in jeder Ladung alle Mikroorganis-
men abgetdtet wurden. Das schnell auslesbare Attest Super Rapid
System sorgt fiir noch schnellere Ergebnisse. Dadurch ist es
moglich, Fehler im Sterilisationsprozess bereits im Frithstadium zu
erkennen und somit wirksamer darauf reagieren zu kénnen.

Sie kdnnen fundierte Entscheidungen treffen und vor dem Eingriff
entsprechende Massnahmen ergreifen. Mit dem Super Rapid
Attest-Konzept ist es erstmals moglich, eine Freigabe von Steri-
lisationschargen auf biologischer Basis innerhalb rascher Zeit zu
realisieren.

Eigenschaften

e Farbumschlag von Violett nach Gelb

Farbumschlag Prozessindikator von Rosa nach Hellbraun
oder einem dunkleren Farbton

Sicherheitsverschluss

Fir die Auswertung wird kein Labor benétigt

Zur selbstandigen Auswertung

Leichte Handhabung

Sinnvoll nach Reparaturen/Wartungen

und bei Implantaten

Anwendung

e Programm 3.5 Minuten, Haltezeit bei 132 °C - 134 °C
e Nach der Sterilisation die Ampulle mit dem Crasher
oder im Auto-Reader 490 ,aufbrechen®, um die
Nahrlésung mit dem Sporenstreifen in Kontakt zu
bringen

Den Bio-Indikator innerhalb von 1 Stunde nach
Beendigung des Sterilisationszyklus aktivieren

und inkubieren.

Anschliessend im Attest Auto-Reader 490 bei

56 * 2 °C bebriiten

Ergebnisse nach 24 Minuten

Erfillt die Norm EN ISO 11138-1 und 11138-3

Bestellinformationen

=

=== N

N Atipat- r.l. ;
S Ever pagied:

h,r”ll -y -

)

behandelt

unbehandelt

Attest Super Rapid Bio-Indikatoren, Dampf

Die Bio-Indikatoren bestehen aus einem Sporenstreifen,
der mit Bacillus stearothermophilus beimpft ist, einer
versiegelten Glasampulle mit einem Dual-Indikator-N&hr-
medium (Bromocresol-lila pH-Indikator und Nicht-fluo-
reszierendes Substrat), einem hydrophoben Filtermedium
als Bakterienbarriere und einem Prozessindikator auf dem
Etikett, der sich wahrend der Sterilisation von Rosa nach
Hellbraun oder einem dunkleren Farbton verfarbt.

Artikel-Nr. Beschreibung Inhalt/Box
1492V Attest Super Rapid Bio-Indikatoren, Dampf, braun 50 Stiick
1496V Attest Super Rapid Bio-Indikatoren Testpaket, Dampf, braun 24 Stiuck
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3M™ Attest™ Rapid Bio-Indikatoren H,O,

Die bekannte Rapid Read-out-Technologie von 3M fiir Bio- . st !
Indikatoren wurde weiterentwickelt und bietet nun ein System 5 et I
fir die Uberwachung der Sterilisation mit Wasserstoffperoxid o+ |
(Plasmasterilisation) an. Diese wurden von der FDA fiir STERRAD (- —_—
zugelassen und kénnen auch in anderen Systemen wie dem ' L7
V-PRO eingesetzt werden. 3M Attest Rapid Bio-Indikatoren “ )
erleichtern die Kontrolle jeder einzelnen Beladung. Unter
Beriicksichtigung der EN ISO 11138-7 sorgt dieses System fiir
eine liberaus hohe und konsistente Qualitat bei der Versorgung
der Patienten — ungeachtet der eingesetzten Sterilisations-
behandelt
methode.
unbehandelt

Eigenschaften
e Farbumschlag von Violett nach Gelb Attest Rapid Bio-Indikatoren,
e Farbumschlag Prozessindikator von Blau nach Rosa Wasserstoffperoxid (H202)
e Sicherheitsverschluss Die Bio-Indikatoren bestehen aus einem Sporenstreifen,
e Fir die Auswertung wird kein Labor bendtigt der mit Bacillus stearothermophilus beimpft ist, einer
o7 lbstindi A t versiegelten Glasampulle mit einem Dual-Indikator-N&hr-

u_r selbstandigen Auswertung medium (Bromocresol-lila pH-Indikator und Nicht-fluores-
e Leichte Handhabung zierendes Substrat), einem hydrophoben Filtermedium
e Sinnvoll nach Reparaturen/Wartungen als Bakterienbarriere und einem Prozessindikator auf dem

Etikett, der sich wahrend der Sterilisation von Blau nach

und bei Implantaten Rosa verfarbt.

Zugelassen durch die FDA fiir STERRAD® 100S,

STERRAD® NX (Standard- und erweiterte Zyklen),

STERRAD® 100NX (Standard-, Flex-, Express- und

Duo-Zyklen), STERRAD® NX mit AllIClear™-Technologie

(Standard- und erweiterte Zyklen), STERRAD®

100NX mit AllIClear™-Technologie (Standard-, Flex-, Anwendung

Express- und Duo-Zyklen) und die Systeme AMSCO® e Nach der Sterilisation die Ampulle mit dem Crasher

2
©
B
s
c
o
~
(%]
o
c
E]
-]
]
4

V-PRO® 1 Niedertemperatursterilisationssystem oder im Auto-Reader 490 ,,aufbrechen®, um die
(Lumenzyklus), AMSCO® V-PRO® 1 Plus Nahrlésung mit dem Sporenstreifen in Kontakt
Niedertemperatursterilisationssystem (Lumen- zu bringen

und Nicht-Lumenzyklen), AMSCO® V-PRO® maX e Den Bio-Indikator innerhalb von 1 Stunde nach
Niedertemperatursterilisationssystem (Lumen-, Beendigung des Sterilisationszyklus aktivieren
Nicht-Lumen- und Flexzyklen), AMSCO® V-PRO® und inkubieren.

60 Niedertemperatursterilisationssystem (Lumen-, e Anschliessend im Attest Auto-Reader 490 bei
Nicht-Lumen- und Flexzyklen). Eine Verwendung mit 60 = 2 °C bebriiten

anderen Systemen wie STERIS V-PRO ist ebenfalls e Ergebnisse nach 24 Minuten

moglich. e Erfillt die Norm EN ISO 11138-1und EN ISO 11138-7

Bestellinformationen
Artikel-Nr. Beschreibung Inha
1295 Attest Rapid Bio-Indikatoren, Wasserstoffperoxid (H,0,), rosa 30 Stiick
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3M™ Attest™ Inkubatoren fiir 3SM™ Attest™ Bio-Indikatoren
und 3M™ Attest™ Rapid Bio-Indikatoren

Die Attest Inkubatoren gewahrleisten optimale Inkubationsbe-
dingungen und werden zur Uberpriifung der mikrobiologischen
Abtotungsleistung verwendet.

Die Bio-Indikatoren werden nach der Sterilisation mit der Charge
im Inkubator bebriitet, um die Keimreduktion festzustellen.

Eigenschaften

e Fir die Auswertung wird kein Labor benétigt

Zur selbstandigen Inkubation

Inkubator Dampf 118: fir 14 Ampullen

Inkubator EO 129: fiir 28 Ampullen (auf zwei Etagen)

Anwendung 129
o Inkubator Dampf 118: Bebriitung mit 56 °C

e Inkubator EO 129: Bebriitung mit 37 °C

e Ergebnis spatestens nach 48 Stunden

Bestellinformationen

Artikel-Nr. Beschreibung Inhalt/Box
18 Attest Inkubator, Dampf 1 Stiick
129 Attest Inkubator, Ethylenoxid (EO) 1 Stiick




3M™ Attest™ Auto-Reader 390/390G fiir 3BM™ Attest™ Rapid

Bio-Indikatoren

Die 3M Attest Auto-Reader 390 und 390G erfassen die Fluores-
zenz, die von den positiven 3M Attest Rapid Bio-Indikatoren produ-
ziert werden, um Fehler in Sterilisationsprozessen anzuzeigen. Mit
ihrer hochentwickelten Elektronik und der hintergrundbeleuchteten
LCD-Anzeige liefern die 3M Attest Auto-Reader 390 und 390G
zuverlassige und genaue Ergebnisse. Sie konnen den Auto-Reader
unbeaufsichtigt auch (ber langere Zeit wie z. B. ein Wochenende
stehen lassen und die Ergebnisse werden gespeichert. Das gibt
Ihnen noch mehr Sicherheit bei lhrer Aufgabe, die Patienten-
sicherheit zu gewahrleisten.

Eigenschaften

Fir 10 Ampullen

Fir die Auswertung wird kein Labor benétigt
Keine Kalibrierung und Wartung notwendig
UV-Lampe muss nicht ersetzt werden
Vollautomatisches Ablesen

Alarmfunktion

Remote-Anzeige fiir Ubertragung auf Smart-Phone oder PC
Speichern oder Drucken der Daten mdoglich
Beleuchtetes LCD-Display

Verbleibende Restzeit ablesbar

Bestellinformationen

Artikel-Nr. Beschreibung

390 Attest Auto-Reader 390, Dampf

390G Attest Auto-Reader 390G, Ethylenoxid (EO)

Inhalt/Box
1 Stiick
1 Stick

17
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3M™ Attest™ Auto-Reader 490 fiir BM™ Attest™ Super Rapid
Bio-Indikatoren (Dampf) und 3M™ Attest™ Rapid Bio-Indikatoren (H,0,)

Der 3M Attest Auto-Reader 490 erfasst die Fluoreszenz, die von
der neuen Generation von positiven 3M Attest Super Rapid Bio-
Indikatoren und 3M Attest Rapid Bio-Indikatoren H,O, produziert
werden, um Fehler in Sterilisationsprozessen anzuzeigen. Mit seiner
hochentwickelten Elektronik und der hintergrundbeleuchteten
LCD-Anzeige liefert der 3M Attest Auto-Reader 490 zuverlassige
und genaue Ergebnisse. Sie kénnen den Auto-Reader unbeauf-
sichtigt auch Uber langere Zeit wie z. B. ein Wochenende stehen
lassen und die Ergebnisse werden gespeichert. Das gibt lhnen
noch mehr Sicherheit bei Ihrer Aufgabe, die Patientensicherheit 490
zu gewibhrleisten.

Eigenschaften

Fir 10 Ampullen

Fir die Auswertung wird kein Labor benétigt
Keine Kalibrierung und Wartung notwendig
UV-Lampe muss nicht ersetzt werden
Vollautomatisches Ablesen

Alarmfunktion

Remote-Anzeige fiir Ubertragung auf Smart-Phone oder PC
Erstellung von Dokumentationen méglich
Speichern oder Drucken der Daten mdoglich
Beleuchtetes LCD-Display

Verbleibende Restzeit ablesbar

Bestellinformationen
Artikel-Nr. Beschreibung Inhalt/Box
490 Attest Auto-Reader 490, Dampf und Wasserstoffperoxid (H,0,) 1 Stiick
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TYP

4

3M™ Comply™ Multiparameter Indikatoren

1250 A

Die gebréuchlichste Art von Multiparameter Indikatoren
sind die Indikatoren mit einer Endpunktreaktion, welche als
Anzeige einen Farbstreifen mit einer chemischen Beschich-
tung nutzt. Das bedeutet, sie zeigen bei Erreichen der
spezifizierten kritischen Parameter mit einer einfachen,
nicht weiter interpretierbaren Farbreaktion, ob ein Prozess
innerhalb seiner Grenzen erfolgreich abgeschlossen wurde.
Die Multiparameter Indikatoren werden idealerweise inner- /
halb eines jeden Paketes platziert. 1251 T

behandelt

Eigenschaften Kriti
) ritische Parameter
e 1250 Dampf. FarbumSChIag von Gelb nach Schwarz Die Inhalte aller Verpackungen miissen mehreren kritischen
e 1251 EO: Farbumschlag von Rot nach Griin Parametern des Sterilisationsprozesses ausgesetzt werden.
e Indikator mit Endpunktreaktion Bei diesen Indikatoren sind es folgende kritische Parameter:
¢ Sparsam durch mégliches Halbieren Dampf-Sterilisation: Ethylenoxid (EO)-Sterilisation:
o Zeit e EO-Konzentration
Anwendung e Temperatur e Relative Feuchtigkeit (rF%)
. o Zeit
° Dampf-_Chal:genprogramm 3.5 Minuten, o Temperatur
Haltezeit bei 121 °C oder 134 °C
e Dem Sterilgut beilegen
e 1250 erfiillt die Norm EN ISO 11140-1
Bestellinformationen
Artikel-Nr. Beschreibung Inhalt/Box
1250 Comply Multiparameter Indikatoren, Dampf 240 Stick
1251 Comply Multiparameter Indikatoren, Ethylenoxid (EO) 240 Stiick
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3M™ Comply™ SteriGage™ Integrierende Indikatoren

Die sehr ausgereiften Comply SteriGage Indikatoren sind

»Moving-Front“-Indikatoren. Sie nutzen bei ihren Kontroll- = e e
aufgaben sowohl physikalische als auch chemische Prozesse. - -
Zudem liefern sie eindeutig angezeigte Ergebnisse, die
keiner weiteren Interpretation bediirfen. Mit fortschreiten-
dem Sterilisationsprozess bildet sich ein dunkler Streifen,
der sich entweder bis in den ,,Accept“-Bereich (bestanden)

e
1240 e crtar REJECT

unbehandelt

M Comphy™ Steriliase™
)

fortbewegt oder im ,Reject“-Bereich (nicht bestanden) b E REJECT
anhalt. Die Chemoindikatoren werden idealerweise inner-
halb eines jeden Pakets platziert. behandelt

e

unbehandelt

Eigenschaften -

« e e Kritische Parameter
* ,Accept (beStanden)’ »Reject (n'Cht besmnden) Die Inhalte aller Verpackungen miissen mehreren kritischen
o ,,Moving-Front“ Anzeige Parametern des Sterilisationsprozesses ausgesetzt werden.
e Leichtes Ablesen moglich Bei diesen Indikatoren sind es alle drei kritischen Parameter:
° Rea!ktlon entspr'lcht der eines Bio-Indikators e e
e Klein und handlich o Zeit
e Der1243RE mit Verlangerung ist ideal fur Sets und CPTs, . Eempiratur

e Damp

damit der Indikator besser positioniert werden kann und
besser auffindbar ist

Anwendung

e Dampf-Chargenprogramm 3.5 Minuten,
bei 121 °C oder 134 °C

e Dem Sterilgut beilegen

e Erfillt die Norm EN ISO 11140-1

Bestellinformationen

Artikel-Nr. Beschreibung Inhalt/Box
1243A Comply SteriGage Integrierende Indikatoren, Dampf 1000 Stick
1243B Comply SteriGage Integrierende Indikatoren, Dampf 100 Stick

1243RE Comply SteriGage Integrierende Indikatoren mit Verlangerung, Dampf 1000 Stick

21
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3M™ Comply™ Thermalog™ Integrierender Indikator

Der Comply Thermalog Indikator ist ein ,Moving-Front®-
Indikator. Er nutzt bei seinen Kontrollaufgaben sowohl
physikalische als auch chemische Prozesse. Zudem liefert ga v Tt
er eindeutig angezeigte Ergebnisse, die keiner weiteren e
Interpretation bedirfen. Mit fortschreitendem Sterilisations-

prozess bildet sich ein dunkler Streifen, der sich entweder unbehandelt

bis in den ,,SAFE“-Bereich (bestanden) fortbewegt oder im
L,UNSAFE“-Bereich (nicht bestanden) anhalt. Die Chemo-
indikatoren werden idealerweise innerhalb eines jeden
Pakets platziert.

behandelt

Eigenschaften Kritische Parameter
e ,SAFE® (beStanden)’ »UNSAFE® (niCht beStanden) Die Inhalte aller Verpackungen miissen mehreren kritischen
° ,,Moving-Front“ Anzeige Parametern des Sterilisationsprozesses ausgesetzt werden.
e Leichtes Ablesen méglich o . . S
. . . . . Bei diesen Indikatoren sind es alle drei kritischen Parameter:
e Reaktion entspricht der eines Bio-Indikators
e Optimale Grosse fir das Wiederauffinden in Sets Dampf-Sterilisation:
und CPTs oo
e Temperatur
e Dampf
Anwendung

e Dampf-Chargenprogramm 3.5 Minuten, Haltezeit bei
134 °C oder 15 Minuten, Haltezeit bei 121 °C

e Dem Sterilgut beilegen

e Erfullt die Norm EN ISO 11140-1

Bestellinformationen
Artikel-Nr. Beschreibung Inhalt/Box
2134 Comply Thermalog Integrierender Indikator, Dampf 2000 Stuck
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3M™ Comply™ Chemischer Indikatorstreifen
fiir Wasserstoffperoxid (H,0,)

Der 3M Comply Chemischer Indikatorstreifen wurde zur
Uberwachung von Wasserstoffperoxid (H,0,)/Plasma-
Sterilisationsprozessen entwickelt. Diese wurden von der

FDA fiir STERRAD zugelassen und kénnen auch in anderen unbehandelt

Systemen wie dem V-PRO eingesetzt werden. 3M Comply =

Chemischer Indikatorstreifen erleichtern die Kontrolle jeder PIQ‘I,!MM :

einzelnen Charge. o™ ¢ &
behandelt

Eigenschaften Anwendung

e Farbumschlag von Blau nach Rosa e Dem Sterilgut beilegen

e Leichtes Ablesen méglich

e Indikatorfarbe bleicht nicht aus,
wenn sie Licht ausgesetzt wird

e Einfache Auswertung

e Zugelassen durch die FDA fiir STERRAD® 100,
STERRAD® 100S, STERRAD® NX (Standard- und
erweiterte Zyklen), STERRAD® 100NX (Standard-,
Flex-, Express- und Duo-Zyklen), STERRAD®
NX mit AllClear™-Technologie (Standard- und
erweiterte Zyklen), STERRAD® 100NX mit
AllClear™-Technologie (Standard-, Flex-, Express-
und Duo-Zyklen) und die Systeme AMSCO®
V-PRO® 1 Niedertemperatursterilisationssystem
(Lumenzyklus), AMSCO® V-PRO® 1 Plus
Niedertemperatursterilisationssystem (Lumen-
und Nicht-Lumenzyklen), AMSCO® V-PRO® maX
Niedertemperatursterilisationssystem (Lumen-,
Nicht-Lumen- und Flexzyklen), AMSCQ® V-PRO®
60 Niedertemperatursterilisationssystem (Lumen-,
Nicht-Lumen- und Flexzyklen). Eine Verwendung mit
anderen Systemen wie STERIS V-PRO ist ebenfalls
moglich.

Chargeniiberwachung

Bestellinformationen
Artikel-Nr. Beschreibung Inhalt/Box
1248 Comply Chemischer Indikatorstreifen fiir Wasserstoffperoxid (H,0,) 250 Stiick
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3M™ Comply™ Etikettierzange und Etiketten

Die Etikettierzange und die dazugehdorigen verschieden
farbigen Etiketten gestalten eine Dokumentation und
Riickverfolgung einfach und tbersichtlich.

Etikettierzange

e Einfache Handhabung

e Qualitativ hochwertig

e Einfaches Wechseln der Etikettenrollen

Etiketten

e Auf einer Rolle befinden sich 1125 Etiketten
(+/- 15 Etiketten)

Format: 16 x 26 mm

Durchmesser Rollenkern: @ 26 mm
Etiketten ohne Indikator

Einfach selbstklebend

Innen gewickelt Anwendung 3M Comply Etikettierzange

Aufdruck: Load No./Expires

Bestellinformationen

Artikel-Nr. Beschreibung Inhalt/Box
1256 Comply Etikettierzange 1 Stick
12578 Comply Etiketten, blau 12 Rollen
1257W Comply Etiketten, weiss 12 Rollen

1257R Comply Etiketten, rot 12 Rollen




3M™ Comply™ Instrumenten-Protektoren

Die 3M Comply Instrumenten-Protektoren schiitzen spitze
oder auch scharfe Instrumente wahrend der Sterilisation,
wihrend des Transports und wahrend der Lagerung.

Sie gewahrleisten eine sichere EO- oder Dampfsterilisation
Ihrer Instrumente. Im Gegensatz zu herkémmlichen
Einweg-Verpackungen verhindern sie unerwiinschtes
Perforieren und beugen so Kontaminationen vor.

Eigenschaften

Behandlungsindikator Typ | (Dampf und EO) aufgedruckt
Verschiedene Formen und Gréssen erhaltlich

Eignen sich gut fir Scheren, Pinzetten, Sonden, Nadeln, usw.
Schiitzen Instrumente und Weichverpackungen vor Durchstechen
Einfach Handhabung

Dampfdurchlassiges Grundmaterial

Bestellinformationen

Artikel-Nr. Beschreibung Grosse
13911 Comply Instrumenten-Protektoren 51%x12.7cm
13913 Comply Instrumenten-Protektoren 8.9x16.8 cm

25

Inhalt/Box
100 Stiick
100 Stiick
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3M™ Dokumentationsbuch Sterilisation © =

Die Dokumentation mittels Tagesprotokoll erméglicht eine
optimale Riickverfolgbarkeit. Das gebundene Dokumenta-
tionsbuch erleichtert eine libersichtliche Dokumentation.

Fir die Produktehaftpflicht missen die dazu notwendigen
Unterlagen mindestens bis 10 Jahre nach dem letzten Ver-

wenden des Produktes aufbewahrt werden. Ausdrucke des =i \
Autoklavendruckers werden an das Protokoll geheftet. Gncsitet ‘\
= \
= |
= \
\
C—
St ation: Tpbspriniistl — —
e - eE———
Das Tagesprotokoll enthilt folgende Angaben: !——_T
e Vakuum-Test i
e Bowie-Dick-Test S =T
e Chargenliberwachung -ﬁ
e Biologischer Test e —
e Wartungsarbeiten g = =
e Datum, Uhrzeit und Nummer des Sterilisationszyklus B _
e I|dentifikation des Autoklaven/Sterilisators S ——
e Fortlaufende Chargennummer ————
e Aufzeichnung des Sterilisationszyklus
e Gewahlte Temperatur und Zeit
e Ergebnis der durchgefiihrten Kontrollen
[ ]

Unterschrift zur Chragenfreigabe der zustandigen Person

Bestellinformationen
Artikel-Nr. Beschreibung Inhalt/Box
MDOKU-D Dokumentationsbuch Sterilisation, deutsch 1 Stick

MDOKU-F Dokumentationsbuch Sterilisation, franzésisch / italienisch 1 Stick
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Weitere Informationen
finden Sie unter:

www.3M.de/medicalsolutions

www.3Maustria.at/medicalsolutions

+ www.3Mschweiz.ch/medicalsolutions

3M Medica — Zweigniederlassung

der 3M Deutschland GmbH 3M Osterreich GmbH 3M (Schweiz) GmbH
Health Care Health Care Health Care
Carl-Schurz-Str. 1 Kranichberggasse 4 Eggstrasse 91

41460 Neuss 1120 Wien 8803 Ruschlikon

Tel +49 (0)2131 8819260 Tel +43 (0)186 68 60 Tel +41(0)44 724 90 90
3Mmedica.de@mmm.com medizin-at@mmm.com innovation.ch@mmm.com

www.3M.de/medicalsolutions www.3Maustria.at/medicalsolutions www.3Mschweiz.ch/medicalsolutions

3M, 3M Science. Applied
to Life, Comply und Attest
sind eingetragene Marken
oder Warenzeichen der
3M Company.

© 3M 2020. Alle Rechte
vorbehalten.



