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Routinekontrolle Dampfsterilisation:
‘ Ist ein chemischer Indikator der
8  Klasse 5 ebenso zuverldssig wie ein
biologischer Indikator?
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EINLEITUNG

- Invielen Landern werden chemische (Cl) und biologische
Indikatoren (Bl) verwendet, um
Dampfsterilisationsverfahren zu beurteilen.

- Ineinigen lokalen Empfehlungen wird in bestimmten
Situationen(z. B. fiir die Freigabe von Implantaten) die
Nutzung von Bl verlangt.

- Laut der ISO-Norm 11140-1 schneiden Cl der Klasse b gleich

oder besser ab als die in der ISO-Norm 11138-1
beschriebenen Bl. In einigen Richtlinien werden jedoch Cl

der Klasse b als Ersatz von Bl nicht erlaubt.
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HINTERGRUND e
SO ey Satens de MdrTaniten Hopltiin

SI90  sevid Sekohy G Saiont Rpeik

- Laut einer Veroffentlichung von 2005' reagieren
unabhangig vom Mix der Bedingungen .
(selbstentwickelnde Bl, Prifkorper, verschiedene
Populationen und D-Werte) nur Bl unter
Heissdampf.

- Gemass ISP 11140-1 setzt die Gleichwertigkeit von
Bl und Cl der Klasse b mindestens Folgendes

voraus:
D-Wert 1,5 min.

Population von 10°KBE
z-Wert grosser als 6

- Dampfindikatoren der Klasse b sollten den Test
nicht bestehen, wenn sie wahrend 30 Min.
trockener Hitze von 140 "C+2 "C . = 1 exponiert
werden (ISO 11140-1, Norm 11.7).

SO STERILIZATION
CONGRESS




HINTERGRUND

Kritische Werte der Dampfsterilisation:
- Temperatur

- Zeit

- Feuchtigkeit (gesattigter Dampf)

Der Transferkoeffizient fur trockene Hitze
Ist 40-mal niedriger als fur gesattigten
Dampf.

Eine grosse Her.aus.ford.erun? der
Dampfsterilisation ist die Luftabsaugunag.

Heissdampf hat eine ahnliche Wirkung wie
trockene Hitze.
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HINTERGRUND

Gleichwertigkeit von Bl und Cl der Klasse 5

Min.

1ISO 11138-1, BI: :
- Uberlebenszeit Min. = M

4,5 Min. @ 121°C T
- Abtotungszeit Min. = S

13,5 min. @ 121°C e o S

121 122 123 124 125 126 127 128 129 130 131 132 133 134 135 136

ISO 11140-1, Cl Klasse b:

- Testmin. gescheitert: 13,5 min @ 121°C
- Testmin. bestanden: 16,5 min @ 1271°C
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MATERIALIEN UNDMETHODEN

Satz von 9 Prifkorpern (PCD)

Lange des Innen-
PCD [m] |durchmesser .
0,25 5 /
0,50
0,75
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

PCD-Nr.
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MATERIALIEN UNDMETHODEN

Keim: G. stearothermophilus
Population: 10° KBE
D,y1-Wert: 1,6 Minuten
z-Wert: 7,7 °C

Chemische Indikatoren

Vor der Exposition:

Nach der Expositiongili 1l 1l B
Angegebener Wert (SV):

121°C, 15 Min. ' RS R ST %
134°C, 3 Min. R s ol
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MATERIALIEN UNDMETHODEN

Keim: G. stearothermophilus
Population: 10°
D,y1-Wert: 1,6 Minuten
z-Wert: 7,7 °C

Chemische Indikatoren

Vor der Exposition:

Nach der Expositiongili 1l 1l B

Angegebener Wert (SV):
121°C, 15 Min.
134°C, 3 Min.
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MATERIALIEN UNDMETHODEN

Inkubation von 7 Tagen

Wachstum Kein Wachstum
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MATERIALIEN UNDMETHODEN PUT T

Sk Sateae de Mdelaniten Foopldiden
Sainh Selioby A FRnnt Rt

Standard-Sterilisator fur Krankenhauser, mit modifiziertem bzw.
marginalem Zyklus

150 4.000
145 3.900
3.800
140 3.700
138 3.600
o 3.500
3.400
ja2 3.300
120 3.200
115 3.100
3.000
110 2.900
105 2.800
500 2.700
2.600
s
o8 2.500
90 2.400
2
s 2.300
o . 2.200
iT % o 2100
=~ 75 5 2000
= 70d& 1900
1.800
es 1.700
80 1.600
ss 1.500
1.400
so 1.300
45 1.200
a0 1.100
1.000
. 900
30 800
ag 700
s00 | |
20 500
15 400
10 300 2|s]> +
200 - |
5 ‘l ' ,."- LU
100
0 STERILIZATION
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MATERIALIEN UNDMETHODEN

- Eswurden 3 Wiederholungen mit dem
modifizierten Zyklus durchgefuhrt;
jedes Mal enthielten alle 9 PCD die
Sporenstreifen (Bl)und Cl der Klasse 5
am gleichen Ort.

- 1zusatzlicher Durchlauf als
<ontro|lgruEPe mitdem
Standardzyklus mit der hochsten
_uftabsaugeleistung.

- Die Clwurden sofort nach dem .
Absaugen von den PCD evaluiert; die
Sporenstreifen (Bl) wurden wahrend 7
Tage in einem Kulturmedium
inkubiert.
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ERGEBNISSE

Ergebnisse
PCD-Nr. Lange des PCD innendurchmesser 1. Durchgang | 2. Durchgang I(Gt)rrLtprg:-
[m] Bl c | Bl | ci BI cl
1 0,25 5 NG | PASS | NG | PASS NG | PASS
2 0,50 5 NG | PASS | NG | PASS NG | PASS
3 5 NG | PASS | NG | PASS NG | PASS
4 5 NG | PASS | NG | PASS NG | PASS
6 5
7 5
8 5
9 6,0 5 NG | PASS
G = Wachstum

NG = Kein Wachstum
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ERGEBNISSE

Ergebnisse
Esterilizacion: Temp. /i ))‘{ °C _Tiempo de exposicion & min | S
PCD- | PCD-longitud de tubo | Diametro interno | HPR* ' Cambio de colores
~ No. [m] ~ [mm] | [cm?] del indicador quimico

1 0,25 5 12,5 3 ~
3 | 0,75 5 375 : =
: 20 5 o0 [W:E W N -
6 3,0 5 150 B R B
7 4,0 5 | 200 |H:E B W |+
8 | 50 B 250 |MiE B B+
9 6,0 5 30 |H:E BB |+
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SCHLUSSFOLGERUNG

- Die Ergebnisse legen nahe, dass Cl
der Klasse b5 entsprechend der ISO-
Norm 11140-1bei Vorhandensein von
NKG anspruchsvoller sind als BI.

- Cl der Klasse b konnen folglich eine
sichere und kosteneffiziente
alternative zu Bl darstellen.

- Wahrend der Validierung des
Verfahrens sollten korrekte
Routineuberprufungen durchgefuhrt
werden, die mindestens die gleichen
Anspruche stellen wie die echte
Charge. oF *
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Vielen Dank fur die
Aufmerksamkeit!
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