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Zusammenfassung

Die vorliegenden Uniersuchungen zeigen, daB bei der Sterilisation der instrumente
der Firma Vereinigie Dentalwerke GmbH & Co. KG, eingebracht in die Semi-Box
2000 im Autckioven Autoklav Variokiav 400 E, H+P Labortechnik, Seriennummer
47620994, 15 min Sterilisationszeit, eine Mindestabtétung von 10¢ Sporen von
Bacilius stearothermophilus erreicht wird.

Im Rahmen der Bewerlung des Sierilisationsverfahrens und der erzielten Steriii-

sationssicherheit (S.A.L) sind die beschriebenen Testbedingungen und die Aus-
gangskeimbelastung der 2u sterilisierenden Instrumente zu berlcksichtigen.
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In ein Referenzprodukt wurden 2 Sporenstreifen mit jeweils mindestens 1 x 104
Sporen von Bacilius stecrothermophilus (ATCC 7953, Ch.-Nr. $54902 {Pos. 1] baw.
S57500 {Pos. 2), Diaisc, zeniszedt = 1,7 min (Pos. 1, 2}, NAmMSA, USA} eingsbracht [ohne
{Pos. 1) bzw, mit urspringlicher PapiernUile (Pos. 2] Zuordnung siehe Anhang).

Die Auswahl des Referenzproduktes [{Semi-Box 2000 mit Stufen- und Kdchermodul,
beflllt mit Instrumenten [div. Instrumente, siene Dokumentation Vereinigie Den-
talwerke GmiH & Co. KG) erfoigte durch den Aufiraggeber. Hierbei wurde das
am schlechtesten dampfzugangliche Produkitell [das Produktinnere] fUr die inoku-
lafion verwendet.

Das inckulierte Referenzprodukt wurde im Inneren der Sterilisationskammer posi-
fioniert [mittlere Position) und dampfexponiert {Sterilisalionszeit 15 min in Simulation
eines halben 30 min-Sterilisationszyklus des Autoklaven Melag 29, siehe Testbericht
981154-10-A1, Stedlisationstermperctur 134 °C, Druck 2,1 bar, Autoklav Varioklav 400
E, H+P Labortechnik, Seriennummer 47620994, letzte physikalische Uberprifung am
12.02.1998, letzte mikrobiologische Uberprifung am 30.06.98, siehe Dokumentation
MD Services). Als Kontrolle fUr die Sporenvitalitat wurden ein mitgefGhrier, aber
nicht dampfexponierter Bicindikator eingesetzt.

' bercgen auf die Abloufzeit der Leitscholtubr des aulokioven Melog 29 {Die Ivkluszeit {Ablaufzeil der
Leitschaltuhnentsprchi nich! der Holtezei! bel einer vorgegebenan Stenlisalionsternparatur: ain Holbzy-
Klus entsprechend haiber Expositionszeil bel der Sedisalionstemperaiur ist geshalb ous technischen
Grinden auf dem Auloiklaven Melag 29 nich] gurehiUivbor)

Halbzyklusiauf  Inckulotions-  Stediisalions-  Expaositions- Testbeginn Testende
datum charge datum

Nachtest | 17.09.98 - 18.09.98 18.09.98 2509.98

Aus dem inckulierten, dampfexponierten Referenzprodukt wurden die Sporensirei-
fen unter keimarmen Bedingungen eninommen und in 10 mi CASO-Bouillon (Arf.-
Nr. 1.05459, Merck, Darmstadt] UberfOhrt, 7 Tage bei 55 £ 2 °C inkubiert und an-
schiieBend auf mikrobielles Wachstum untersuchi.

Der als Kontrolle eingesetzte, nicht dampfexponierte Sporenstreifen wurde in 10 mi
Peptonpuffer gespUlt. Die SpUlflilssigkeit wurde ur Abtdtung vegetativer Keime
10 min bei 100 °C hitzebehandeit. Geeignete Verdinnungsstufen der Spulflisssig-
keit wurden auf CASO-Agar [Art-Nr, 1.05438, Merck, Darmstadt) ausplattiert. Die
Agarplatten wurden 2 Tage bei 55 & 2 °C inkubiert. AnschlieBend wurde die Zahl
der kolonigbildenden Einheiten (KBE) pro Bicindikator bestimmi,
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In beiden Ans&izen der in ein Referenzprodukt eingebrachten und unler Verwen-
dung eines Halbzykius dompfexponierien Sporensireiien wurde mikrobielies
Wachstum nachgewiesen (sishe Tabelle 1), Die Ergebnisse der mitgefUhrten - nicht
dampfexponierten - Konlrolle bestdtigen Vitalitat und Keimzahi der eingesetzten
Sporen {siche Tabelle 2).

Die voriegenden Untersuchungen zeigen, daB bei der Sterilisation der Instrumente
der Firma Vereinigie Dentalwerke GmbH & Co. KG, gingebracht in die Semi-Box
2000 im Autoklaven Autokiav Varioklav 400 E, H+P Labortechnik, Serennummer
47620994, 15 min Steriisationszelt, eine Mindestabtdtung von 10¢ Sporen von
Bacillus stearothermophilus ereicht wird.

Im Rahmen der Bewertung des Sterilisationsverfanrens und der erzielten Sterili-
sationssicherheit {S.A.L.) sind die beschriebenen Testbedingungen und die Aus-
gangskeimbelastung der zu sterlisisrenden Instrumente zu berlcksichtigen.

Die vorliegenden Untersuchungen sollten unter BerUcksichtigung der tatséchli-
chen Sferilisationszel beim 30 min-Programm des Auloklaven Melag {siehe

Testbericht 981 154-10-A) wisderholi werden.
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