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Dental-BMS Sistem de Monitorizare a sarjelor in stomatologie

Aplicabilitate Sistemul de monitorizare a sarjei GKE Steri-Record® (BMS) este utilizat
pentru monitorizarea de rutina a instrumentelor dentare in fiecare ciclu. Dispozitivul de
provocare a procesului (PCD) este conceput pentru a demonstra cerintele de penetrare a
aburului ale fiecarei incarcaturi pentru a obtine un rezultat de testare de succes, unde piesele
de mana sunt cele mai dificile instrumente de sterilizat. Daca sunt utilizate instrumente mai
complexe care nu sunt incluse in configuratia de incarcatura dentara a Dental-BMS, se
recomanda utilizarea unui sistem de monitorizare a procesului (PMS), art.-no. 211-264. Se
cere ca instrumentele sa fi fost curatate si dezinfectate in prealabil si ca designul
instrumentelor sa fie validat pentru a putea fi sterilizate in procesele de sterilizare cu abur.

Daca un nou instrument este lansat pe piata, Directiva Europeana privind Dispozitivele
Medicale (MDD) cere o procedura de reprocesare validata conform Standardului European
EN ISO 17664, indicata in instructiunile de utilizare. Se recomanda insistent ca utilizatorii sa
se asigure ca procedura de reprocesare conform EN ISO 17664 este disponibila de la
producator la comandarea unor noi instrumente, de exemplu, piese de mana.

Descrierea Produsului GKE Steri-Record® Dental-BMS este un indicator de tip 2 conform
EN ISO 11140-1, constand intr-o ,incarcatura specifica de testare” (dispozitiv de provocare a
procesului = PCD). O carcasa externa special conceputa contine un tub intern din otel
inoxidabil conectat cu o capsula din otel inoxidabil care contine ,sistemul indicator” (banda
indicatoare) in interior. Sectiunea transversala ovala a PCD cu o inaltime plata de 2,5 cm
permite plasarea PCD orizontal intr-un sterilizator care se tine pe blat.

Caracteristici de Performanta Acest Dental-BMS este validat cu un ,test de echivalenta”
conform DIN 58921 utilizand o configuratie tipica de incarcatura de instrumente dentare.
.Testul de echivalenta” se efectueaza intr-un laborator acreditat conform standardului EN
ISO 17025. Un raport de testare este disponibil la cerere. Interiorul pieselor de mana este cea
mai dificila parte a unui instrument de sterilizat. Sterilizarea reusita a pieselor de mana nu
depinde doar de eficienta programului sterilizatorului, ci si de constructia piesei de mana.

Exista instrumente pe piata care nu pot fi sterilizate cu cele mai eficiente procese de
sterilizare cu abur din cauza unor constructii inadecvate care impiedica penetrarea aburului
in zonele sigilate, rezultand in non-sterilitate. Aceste instrumente sunt inadecvate si nu pot fi
utilizate in procesele de sterilizare cu abur. Utilizarea Dental-BMS asigura ca configuratiile
tipice de incarcatura dentara sunt sterilizate cu succes.

Descrierea modului de operare Daca toate cele patru bare ale indicatorului chimic se
transforma din galben in negru, este o indicatie a unei penetratii suficiente a aburului in
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interiorul PCD. Acest rezultat asigura indepartarea aerului si penetrarea aburului in intreaga
incarcatura, cu conditia ca PCD sa reprezinte configuratia incarcaturii.
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Temperatura atinsa, dar fara indepartare a aerului si fara penetrare a aburului
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Temperatura insuficienta, fara indepartare a aerului si fara penetrare a aburului

GKE

Beneficii
e GKE Steri-Record® Dental BMS este primul Sistem de Monitorizare a Loturilor conceput

pentru a monitoriza incarcaturile dentare in procesele de sterilizare cu abur.

o Utilizarea acestui Dental-BMS permite monitorizarea sterilitatii in interiorul pieselor de mana,
nefiind necesara inregistrarea presiunii, temperaturii si calitatii aburului in camera si/sau
utilizarea benzilor indicatoare expuse.

e Lotul poate fi eliberat fara a deschide pachetul pentru a verifica indicatorul intern de
ambalare.

o Toate informatiile relevante pentru eliberarea incarcaturii sunt furnizate la finalizarea
procesului, astfel incat persoana autorizata sa poata elibera lotul.

o Cost eficient. Doar o singura banda indicatoare este necesara pentru fiecare proces de
sterilizare, in loc de una in fiecare pachet.

o Interpretarea usoara a rezultatelor datorita schimbarii precise a culorii.

o Schimbarea treptata a culorii barelor indicatoare informeaza despre magnitudinea
indepartarii aerului si penetrarea aburului in PCD.
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e Prietenos cu mediul, fara risipa inutila.

o Etichetele autoadezive GKE simplifica inregistrarea cu sistemul de documentare GKE Steri-
Record®.

e Chimia culorii indicatorului este o reactie chimica ireversibila. Banda indicatoare poate fi o
dovada documentata pentru mai multi ani fara a reveni la culoarea originala.

e Capacul cu surub este compus dintr-un material foarte rezistent la caldura si o constructie
tip sandwich din otel inoxidabil care protejeaza mainile de temperaturi inalte. Indicatorul
chimic poate fi indepartat si evaluat cu usurinta la finalizarea fiecarui ciclu.

o Designul inovativ si productia rationalizata ofera un test sensibil si rentabil, unde PCD poate
fi utilizat pentru un numar considerabil de cicluri. Specificatiile sale raman constante pe
durata de viata a dispozitivului.

o Toate partile importante sunt realizate din otel inoxidabil sau polimeri rezistenti la
temperaturi ridicate. Garniturile sunt inlocuite usor.

e Reproducibilitate continua a rezultatelor pe durata de viata a PCD daca garniturile sunt
inlocuite cu precautie.

e Toti indicatorii chimici GKE sunt protejati de scurgeri prin lianti de polimeri si acoperire de
suprafata si pot fi eliminati cu gunoiul obisnuit.

o Asigurarea ca doar pachetele sterilizate intra in sala de operatii.

Informatii de Comanda Fiecare kit de pornire contine un Compact-PCD® si 100 de benzi
indicatoare integrate. Dispozitivele de testare sunt disponibile si separat. Benzile indicatoare
sunt disponibile ca pachete de reumplere fara dispozitive de testare, continand un inel de
etansare pentru capacul cu surub.
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