Gebrauchsanweisung (IFU UltraSon 10-2025 Version C)
Diese Gebrauchsanweisung gilt für die folgenden Produkte von Sterintech™:
UltraSon – Test zur Effizienz von Ultraschallbädern
906.005.0025 – UltraSon – Test zur Effizienz von Ultraschallbädern

Warnhinweise
Bitte prüfen Sie nach Erhalt der Ware, ob die Verpackung unbeschädigt ist, und vergewissern Sie sich über das Verfallsdatum der Materialien.

Einführung
Der Test zur Effizienz von Ultraschallbädern basiert auf einem Glasröhrchen mit reaktiven Reagenzien. Der UltraSon-Test wurde zur Überwachung der Ultraschallenergie während eines normalen Prozesses in Ultraschallreinigungsbädern entwickelt. Der Farbwechsel des UltraSon-Tests beruht auf Kavitation.

Bestimmungsgemäße Verwendung
Der UltraSon kann sowohl zu Validierungszwecken als auch für routinemäßige Prozessprüfungen verwendet werden.

Warnung
Öffnen Sie das Prüfröhrchen des Ultraschalltests nicht. Geöffnete Röhrchen dürfen nicht verwendet werden.
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem UltraSon-Test ist dem Hersteller zu melden.

Gebrauchsanweisung (für Funktions- / Routinetests)
Platzieren Sie einen UltraSon-Test über jedem Wandler (Transducer) des Ultraschallbads. In der Regel werden bei kleineren Bädern (< 20 Liter) zwei Wandler verwendet, bei größeren Bädern (> 20 Liter) drei Wandler. Auf diese Weise wird die Funktion aller Wandler geprüft. Die Ultraschalltests sollten in einen Halter gestellt und im Ultraschallbad platziert werden.
Für Routinetests sollte der UltraSon-Test zwischen den Instrumenten (Normbeladung) innerhalb des Korbs platziert werden.
Hinweis: Die Ultraschalleffizienz hängt vom Wasserstand, der Entgasung, der Beladung und der Ausgangsleistung der Wandler ab. All diese Faktoren können das Testergebnis beeinflussen.
Es wird empfohlen, Ihr Ultraschallbad regelmäßig mit dem UltraSon zu prüfen. Best Practice ist die Durchführung der Tests in festgelegten Intervallen.
Nach dem Platzieren der UltraSon-Teströhrchen wird das Ultraschallbad gemäß der Gebrauchsanweisung des Ultraschallbads eingeschaltet.
[bookmark: OLE_LINK2]Nach Abschluss des Prozesses überprüfen Sie die Farbe des UltraSon-Tests visuell. Ein ausreichendes Ultraschallenergieniveau an der Position des UltraSon-Teströhrchens wird durch einen Farbwechsel von Blau/Grünlich zu klarem Gelb angezeigt.

Ergebnisinterpretation (siehe Farbtafel auf Seite 2)
Akzeptable Ergebnisse:
• Farbwechsel zu Gelb: ausreichendes Ultraschallenergieniveau
• Farbwechsel zu Weiß: hohes Ultraschallenergieniveau
Nicht bestanden:
• Kein Farbwechsel oder Grün zeigt ein unzureichendes Ultraschallenergieniveau oder eine zu kurze Einwirkzeit am Testort an.
Die Zeit bis zum Erreichen eines Farbwechsels liefert nützliche Informationen über das Ultraschallenergieniveau. Die Indikatorflüssigkeit sollte sich vollständig und homogen in die Endfarbe verfärben. Erreicht einer oder mehrere UltraSon-Tests nicht die vollständige Endfarbe, sollte der Test wiederholt und das letzte Ergebnis als Endergebnis gewertet werden. Wird die Endfarbe erneut nicht erreicht, sollte das Ultraschallbad von einem technischen Experten überprüft werden.
Die Ergebnisse sollten in einem Dokumentationsregister festgehalten werden.

Lagerbedingungen
Bitte beachten Sie die auf dem Etikett der Produktverpackung angegebenen Lagerbedingungen.

Normenkonformität
Derzeit sind keine internationalen Normen auf dieses Produkt anwendbar.

Sicherheitsdatenblatt (MSDS)
Ein separates Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage erhältlich.

Haltbarkeit
Die UltraSon-Tests haben eine begrenzte Haltbarkeit und müssen unter den empfohlenen Bedingungen gelagert werden. Herstellungsdatum sowie Chargennummer sind auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Symbolerklärungen
SP Medikal San Ltd. Sti
Tel.: +90 212-613-80.54
Fax: +90 212-613-80.55
Deliklikaya Mah. Cubuklu Cad. 39
Arnavutköy, Istanbul, Türkei
E-Mail: info@spmedikal.com
C.O.C. Reg.-Nr.: 76183
Web: www.spmedikal.com
Diese Gebrauchsanweisung kann in Zukunft geändert werden.

Farbwechseltabelle für UltraSon
Testergebnis – Farbe – Kommentar – Bestanden / Nicht bestanden
• Unverarbeitetes UltraSon-Röhrchen – X
• Unzureichend aufbereitet / Mangel an Ultraschallenergie – X
• Unzureichend aufbereitet / Zu kurze Einwirkzeit – X
• Bestanden – Ausreichende Ultraschallenergie und Einwirkzeit – ✔
Ich habe das Dokument vollständig ins Deutsche übersetzt und im Canvas bereitgestellt.
Wenn du möchtest, kann ich die Übersetzung noch fachlich anpassen (z. B. an Medizinprodukte-Deutsch), kürzen, formatieren oder einzelne Abschnitte separat erklären.


Gebrauchsanweisung (IFU UltraSon 10-2025, Version C)
Diese Gebrauchsanweisung gilt für die folgenden Produkte von Sterintech™:
UltraSon – Prüfsystem zur Überwachung der Effizienz von Ultraschallreinigungsbädern
Art.-Nr. 906.005.0025 – UltraSon – Ultrasonic Bath Efficiency Test

1. Warnhinweise
• Prüfen Sie die Lieferung unmittelbar nach Erhalt auf Unversehrtheit der Verpackung.
• Überprüfen Sie das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum vor der Anwendung.

2. Produktbeschreibung
Der UltraSon-Test ist ein chemischer Indikatortest in Form eines versiegelten Glasröhrchens mit reaktiven Reagenzien. Er dient der qualitativen Überwachung der im Ultraschallreinigungsbad verfügbaren Ultraschallenergie während eines regulären Reinigungsprozesses. Der Farbumschlag des Indikators basiert auf dem physikalischen Prinzip der Kavitation.

3. Zweckbestimmung
Der UltraSon-Test ist vorgesehen für: • Validierungsmaßnahmen von Ultraschallreinigungsprozessen
• Routinemäßige Funktions- und Prozesskontrollen von Ultraschallreinigungsbädern

4. Sicherheitshinweise
• Die Prüfröhrchen dürfen nicht geöffnet werden.
• Beschädigte oder geöffnete Röhrchen dürfen nicht verwendet werden.
Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit diesem Produkt sind unverzüglich dem Hersteller zu melden.

5. Anwendung (Funktions- und Routinetest)
5.1 Positionierung der Prüfkörper
Platzieren Sie jeweils ein UltraSon-Prüfröhrchen oberhalb jedes Ultraschallwandlers (Transducers).
• Ultraschallbäder < 20 Liter: in der Regel 2 Wandler
• Ultraschallbäder > 20 Liter: in der Regel 3 Wandler
Hierdurch wird die Funktionsfähigkeit aller Wandler überprüft. Die Prüfröhrchen sind in geeigneten Halterungen zu positionieren und vollständig in das Ultraschallbad einzutauchen.
5.2 Routinetest unter Normbeladung
Bei Routinetests sind die UltraSon-Prüfröhrchen innerhalb des Instrumentenkorbs zwischen den zu reinigenden Instrumenten (Normbeladung) zu platzieren.
5.3 Einflussfaktoren
Hinweis: Die Effizienz der Ultraschallreinigung wird beeinflusst durch: • Wasserfüllstand
• Entgasungsgrad des Wassers
• Beladung des Bades
• Ausgangsleistung der Ultraschallwandler
Diese Faktoren können das Testergebnis maßgeblich beeinflussen.
Es wird empfohlen, Ultraschallreinigungsbäder regelmäßig mit dem UltraSon-Test zu überprüfen. Bewährte Praxis ist die Durchführung in festgelegten, dokumentierten Intervallen.
5.4 Durchführung
Nach Platzierung der Prüfröhrchen wird das Ultraschallbad gemäß der jeweiligen Gebrauchsanweisung des Geräteherstellers in Betrieb genommen.
Nach Abschluss des Reinigungszyklus ist der Farbumschlag des UltraSon-Indikators visuell zu beurteilen.
Ein ausreichendes Ultraschallenergieniveau wird durch einen vollständigen Farbumschlag von Blau/Grünlich zu klarem Gelb angezeigt.

6. Ergebnisbewertung
(Siehe Farbskala auf Seite 2)
6.1 Bestanden
• Gelber Farbumschlag → ausreichendes Ultraschallenergieniveau
• Weißer Farbumschlag → hohes Ultraschallenergieniveau
6.2 Nicht bestanden
• Kein Farbumschlag oder grüne Färbung → unzureichende Ultraschallenergie oder zu kurze Einwirkzeit am Prüfpunkt
Die Zeit bis zum vollständigen Farbumschlag liefert zusätzliche Hinweise auf die Höhe der Ultraschallenergie. Der Indikator muss sich vollständig und homogen bis zur Endfarbe verfärben.
Erreichen ein oder mehrere Prüfröhrchen die Endfarbe nicht vollständig, ist der Test zu wiederholen. Das zuletzt erzielte Ergebnis ist als Endergebnis zu dokumentieren.
Wird auch bei Wiederholung kein vollständiger Farbumschlag erreicht, ist das Ultraschallreinigungsbad durch qualifiziertes Fachpersonal technisch zu überprüfen.
Alle Ergebnisse sind nachvollziehbar zu dokumentieren und aufzubewahren.

7. Lagerung
Die Lagerbedingungen gemäß Kennzeichnung auf der Produktverpackung sind einzuhalten.

8. Normative Anforderungen
Für dieses Produkt sind derzeit keine internationalen Normen anwendbar.

9. Sicherheitsdatenblatt (MSDS)
Ein separates Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage beim Hersteller erhältlich.

10. Haltbarkeit
Der UltraSon-Test verfügt über eine begrenzte Haltbarkeit. Herstellungsdatum und Chargennummer sind auf dem Verpackungsetikett angegeben. Die Lagerung hat unter den empfohlenen Bedingungen zu erfolgen.

11. Herstellerangaben
SP Medikal San. Ltd. Şti.
Deliklikaya Mah. Çubuklu Cad. 39
Arnavutköy, Istanbul, Türkei
Tel.: +90 212 613 80 54
Fax: +90 212 613 80 55
E-Mail: info@spmedikal.com
C.O.C.-Reg.-Nr.: 76183
Web: www.spmedikal.com
Diese Gebrauchsanweisung kann künftig geändert werden.

12. Farbskala UltraSon (Übersicht)
• Unbehandeltes Prüfröhrchen – ❌
• Unzureichende Aufbereitung / zu geringe Ultraschallenergie – ❌
• Unzureichende Aufbereitung / zu kurze Einwirkzeit – ❌
• Bestanden: ausreichende Ultraschallenergie und Einwirkzeit – ✔
