
Anwendungsbereich 
 
Die gke Clean-Record

®
 Reinigungsprozessüber-

wachungsindikatoren (engl. Cleaning Process 
Indicators = CPI) werden zur Routineüberwa-
chung in Reinigungs- und Desinfektionsgeräten 
(RDG) eingesetzt. Für die Prüfung von Reini-
gungsvorgängen in Hohlkörperinstrumenten  
können spezielle Prüfkörper an Schlauchan-
schlüssen für MIC (minimal invasiv chirurgische) 
Instrumente im RDG eingesetzt werden. Auch in 
Großgeräten können die Indikatoren bei der  
Reinigung von z. B. Containern oder Transport-
wagen verwendet und direkt auf die Metallflächen 
aufgeklebt werden.  
 
Chirurgische Instrumente haben sehr unter-
schiedliche Anschmutzungen. In Abhängigkeit 
ihrer Vorbehandlung haften diese auf den  
Oberflächen unterschiedlich fest an. Körperflüs-
sigkeiten bestehen zu 75-85 % aus wasserlösli-
chen Proteinen, die am besten mit kaltem Wasser 
abgewaschen werden. 
 
Viele Desinfektionsmittel haben die Eigenschaft, 
dass sie Anschmutzungen fixieren und danach 
die Instrumente schwerer zu säubern sind. Daher 
sollten die Instrumente sofort nach der Verwen-
dung erst einmal mit kaltem Wasser abgespült 
werden, bevor die Anschmutzungen antrocknen 
und bevor Desinfektionsmittel eingesetzt werden. 

gke Clean-Record
® 

Reinigungsprozessindikatoren  
mit Durchfluss-PCD und Halter 

Die Verwendung des Reinigungsmittels ist  
entscheidend für den Erfolg des Reinigungspro-
zesses. Mit kaltem Wasser kann man nur wasser-
lösliche Substanzen abspülen. Nicht wasserlösli-
che Substanzen, z. B. Fette oder festgebackene 
Proteine, können nur gereinigt werden, wenn ein 
Reinigungsmittel eingesetzt wird. Einige  
Reinigungsmittel sind alkalisch und hydrolysieren 
nicht wasserlösliche Verschmutzungen durch ih-
ren hohen pH-Wert. Dadurch wird der Schmutz 
abwaschbar. Andere Reinigungsmittel sind  
pH-neutral und enthalten stattdessen Enzyme, 
die Anschmutzungen aufspalten und wasserlös-
lich machen. Teilweise sind beide Wirkungsme-
chanismen auch in einem Reinigungsmittel  
kombiniert. Welches Reinigungsmittel optimal 
geeignet ist, hängt von den Instrumenten 
(Konstruktion, Werkstoff etc.) und der Art der Ver-
schmutzung (frisches Blut, getrocknetes Blut, 
Knochenmehl, Schleime etc.) ab. Zusätzlich ha-
ben die Inhaltsstoffe des Wassers (Härtegrad und 
Salzgehalt) erheblichen Einfluss auf die  
Reinigungswirkung. 
 
Zunächst muss die Validierung des festgelegten 
Reinigungsprozesses erfolgen, damit die Reini-
gung von Instrumenten unter den schwierigsten 
("Worst Case") Bedingungen gewährleistet ist, 
ohne Verwendung von gke-CPI. Für die Routine-
überwachung wird der CPI eingesetzt, der in dem 
validierten Prozess gerade noch abgewaschen 
wird.  

Abb 1: Indikatoren mit Halter und Durchfluss-PCD 



An jeder Stelle in der RDG-Kammer gibt es  
unterschiedliche Sprühverhältnisse und damit 
unter Umständen unterschiedlich gute  
Reinigungswirkung:  

  

• An den Ecken der Kammer und an der Achse 
des Sprüharms kann die Sprühleistung  
deutlich geringer sein.  

• Beladungen verursachen Sprühschatten. 

• Instrumente haben schwer zugängliche Berei-
che wie Spalten etc.  

• Kanäle, die durchspült werden müssen,  
haben durch ihre Abmessung unterschiedli-
che Durchflusseigenschaften. 

Wenn die CPI an unterschiedlichen Positionen 
platziert werden, lassen sich damit die  
unterschiedlichen Sprühverhältnisse sichtbar ma-
chen. Es wird empfohlen, Indikatoren im RDG 
mindestens einmal täglich in jedem verwendeten 
Programm einzusetzen, um sicherzustellen, dass 
sich keine Änderungen der Verfahrensparameter 
ergeben haben. Wenn Instrumente mit erhöhten 
Anforderungen (kritisch B) gereinigt werden, wird 
empfohlen, die Indikatoren bei jeder Charge  
einzusetzen, das Testergebnis bei der Chargen-
freigabe zu berücksichtigen und zu dokumentie-
ren (siehe RKI-KRINKO BfArM Empfehlung 
„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten“, Seite 1269, Check-
liste „chargenbezogene Prüfungen“). 
 

Produktbeschreibung 
 
gke bedruckt schwer abwaschbare selbstkleben-
de Indikatoren auf einen temperaturstabilen 
Kunststoffträger. Die Indikatoren haben  
unterschiedliche Zusammensetzungen und 
Hafteigenschaften. Dadurch benötigen sie eine 
unterschiedlich starke Sprühstärke und Detergen-
zien, um abgewaschen zu werden. Es ist empfeh-
lenswert, in einem Vorversuch alle Indikatortypen 
mit den am schwersten zu reinigenden Instru-
menten gleichzeitig zu testen. Weiterhin ist ein 
Indikator erhältlich, der drei unterschiedliche  
Indikatoren auf einem Indikatorbogen enthält, 
sog. Multi-Colour-Indikatoren (MC). Unterschiedli-
che Prüfkörper, in denen ein Indikator z. B. durch  
 
 

Abdeckung vom Sprühstrahl abgeschirmt wird, 
können dadurch entfallen, da sie durch die unter-
schiedlichen Indikatorversionen simuliert werden. 
 
gke-CPI sind in zwei Versionen erhältlich und 
werden aus Karten entnommen:  
 
1. Auf jedes Kärtchen ist der Indikator  

gedruckt, so dass ein Indikatorpaar  
entsteht Die beiden Hälften können als  
Indikatorpaar gefaltet werden, so dass bei 
einer Platzierung im Halter beide Seiten 
gleichzeitig getestet werden können. 

 
2. Für die spezielle Verwendung im Nassbe-

reich in der ZSVA ist nur eine Hälfte be-
druckt, die andere Hälfte kann mit nassen 
Handschuhen angefasst werden, ohne den 
Indikator zu berühren. 

 
Die Indikatoren werden in einen Halter (Art.-Nr. 
800-100 oder 800-102) eingelegt und an einem 
Instrumentensieb angebracht. Um die Reinigung 
in Hohlkörperinstrumenten zu kontrollieren,  
können die Indikatoren in einen speziellen Durch-
fluss-Prüfkörper, der mit zwei Adaptern mit Spalt-
breiten von 2 mm und 4 mm geliefert wird, einge-
legt werden. Kleine Spaltbreiten erzeugen bei 
gleicher Durchflussmenge hohe Durchflussge-
schwindigkeiten und somit bessere Reinigungs-
leistungen, während größere Spaltbreiten gerin-
gere Durchflussgeschwindigkeiten verursachen 
und dadurch schlechtere Reinigungsleistungen 
aufweisen. Damit können die Grenzen des  
Verfahrens bei der Reinigung von Hohlinstrumen-
ten beurteilt werden. Die Indikatoren können nach 
dem Einsatz zur Dokumentation aufgeklebt  
werden. 
 
Leistungsmerkmale 
 
Derzeit sind in der technischen Spezifikation  
DIN ISO/TS 15883-5 19 Prüfanschmutzungen mit 
vollkommen unterschiedlichen Eigenschaften auf-
geführt, ohne dass darin eine der Prüfanschmut-
zungen als Referenz angegeben ist. Eine  
genormte Prüfanschmutzung konnte noch nicht 
vereinbart werden, da in der Norm keine Testme-
thode enthalten ist, mit der die Anschmutzungen 
miteinander verglichen werden können. 
 
gke hat eine Testmethode mit einer Sprühappa-
ratur (Spray-Test-Rig) entwickelt, mit der sowohl 
reale Anschmutzungen, die Testanschmutzungen 
der Norm, als auch die verschiedenen gke Clean-
Record

®
 CPI unter gleichen Bedingungen getes-

tet werden können. Dadurch können Verschmut-
zungen erstmals verglichen werden. Die Rückfüh-
rung auf eine normierte Referenz ist erst dann 
möglich, sobald eine Prüfnorm vorliegt. gke hat 
aber bereits jetzt mehrere Vergleichsmessungen 
mit unterschiedlichen Testvariablen (Flussrate 
der Spülflüssigkeit, Reiniger, Dosierung,  
 
 

Abb 2:  Testlauf mit allen Indikatoren mit direkter  
und indirekter Sprühkraft 
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Temperatur etc.) durchgeführt, um die  
Reinigungseigenschaften der verschiedenen  
Instrumente und der CPI zu vergleichen. Diese 
Ergebnisse sind auf Anfrage erhältlich.   
 
Die Indikatorsubstanzen sind nicht toxisch,  
werden von den meisten Reinigungsmitteln  
aufgelöst oder dispergiert und mit der Waschlau-
ge im RD-Prozess entfernt. 

 

Vorteile  

 

• Verwendung von synthetischen Test-
anschmutzungen anstatt natürliche Prüfan-
schmutzungen mit Blut, die pathogene Keime 
enthalten könnten, dadurch lange Stabilität 
und Haltbarkeit. 

• Sehr gutes Preis-Leistungs-Verhältnis durch 
rationelle Fertigung, dadurch ist erstmals eine 
dauerhaft wirtschaftliche Routineüberwachung 
möglich. 

• Keine Prüfkörper erforderlich wegen unter-
schiedlicher Indikator-Schwierigkeitsstufen. 

• Selbstklebend, dadurch einfache Dokumenta-
tion. 

• Halter und Durchfluss-PCD aus hochwertigen 
Materialien bedürfen keiner Wartung und  
können lange verwendet werden. 

• Einfache Handhabung, wahlweise:  

• als Indikatorpaar, das „Rücken-an-
Rücken“ gefaltet wird und die Sprühleis-
tung aus zwei Richtungen überwacht.  

• der Einzel-Indikator mit Griffstück er-
laubt die Handhabung auch mit Schutz-
handschuhen, ohne dabei die Indikator-
fläche zu berühren.  

• gke Clean-Record
®
 Indikatoren zeigen ein 

konstantes Abwaschverhalten gegenüber Indi-
katoren mit natürlichen Anschmutzungen, die 
sich über die Lagerzeit und die Lagerbedin-
gungen verändern können. 

• Die Indikatoren sind gegen Referenz-Prüfan-
schmutzungen gemäß ISO/TS 15883-5 mit 
einer reproduzierbaren Prüfmethode validiert.  

Abb 3: Farbtafel zur einfacheren Interpretation 
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Art.-Nr. Produktbezeichnung Inhalt Anwendung 

800-100 W-HO 1 Halter aus Edelstahl zur reproduzierbaren Platzierung des Indikators  
im RDG für die Routineüberwachung  800-102 W-PHO 10 Halter aus Plastik, Farbe: orange 

800-111 W-HF-PCD 
1 Durchfluss-PCD mit 2 Adaptern 

2 LL-Konnektoren,  
2 Silikonschläuche mit 0,3 m Länge 

zum Anschließen in RDG zur  
Darstellung von Reinigungssituationen  

in Hohlkörpern 

Art.-Nr. 
Produkt- 
bezeichnung 

Menge Farbe Indikatorart Anwendung 

810-101 
810-102 
810-103 

W-CPI-Y 
160 
480  
960 Gelb  

Indikator-Paar 

Reinigungsprozessüberwachungs-
indikatoren (CPI) für die  

Routineüberwachung von  
Reinigungs- und Desinfektionsgeräten  

(RDG) mit unterschiedlichen  
Abwascheigenschaften 

811-101 W-CSD-CPI-Y 160 Einzelindikator mit Griffstück 

810-201 
810-202 
810-203 

W-CPI-G 
160  
480  
960 Grün  

Indikator-Paar 

811-201 W-CSD-CPI-G 160 Einzelindikator mit Griffstück 

810-301 
810-302 
810-303 

W-CPI-B 
160  
480  
960 Blau  

Indikator-Paar 

811-301 W-CSD-CPI-B 160 Einzelindikator mit Griffstück 

810-351 
810-352 
810-353 

W-CPI-P 
160 
480 
960 Violett  

Indikator-Paar 

811-351 W-CSD-CPI-P 160 Einzelindikator mit Griffstück 

810-401 
810-402 
810-403 

W-CPI-R 
160  
480  
960 Rot  

Indikator-Paar 

811-401 W-CSD-CPI-R 160 Einzelindikator mit Griffstück 

810-901 
810-902 
810-903 

W-MC-CPI 
160  
480  
960 

Kombi-Indikator-Paar 
Grün, Blau, Rot 

Spezielle Indikatoren für die Auswahl und 
Prüfung von RDG  

Halter und Durchfluss-Prüfkörper 


