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Auftraggeber

Auftragsdatum

fest

Testleitung

Testbeginn

Vereinigte Dentolwerke GmbH & Co. KG, Herr Dipl.-Ing. [FH) Wolter Schnell, Bayer­
waldstr. 15, 0-31737 MÜnchen

15.07.98/22.07.98

MIkrobiologische Effizienzkontrolie der Dampfsterilisalion.

Nachtesl (Vergleichstest mit Autoklav H+P 400 EL Semi-Box 2000 lbefülIi mit Instru­

menten)

DIN EN554, ISO 11134 (HalbzykluS-;\·AethodeJmod., lM SOP 2- J 1-04

Klaus Frösel

17.09.98

Testende

Qualitötssicherung

25.09,98

EN 45001 akkreditiert {DAR-Reg.-Nr. ZlG-P-870.96.08)
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Archivierung

HInweise

Zusammenfassung

Testplan, Rohdaten und Bertchtskapie im Archiv des Auftragsnehmers,

Rückstellmuster des Testmaterials durch den Auftraggeber

Auszugsweise Wiedergobe des Testberichts nur mit schriftlicher Genehmigung von

MedicoI Device Services. Die im Bericht angegebenen Testerqebnisse beziehen

sich nur auf die getesteten Proben.

Die vorliegenden Untersuchungen zeigen, daß bei der Sterilisation der Instrumente

der Firma Vereinigte Dentalwerke GmbH & Co. KG. eingebracht in die Semj-Box

2000 im Autoklaven Autoklav Vorloklov 400 E, H+P labortechnik, Seriennummer

47620994, 15 min Sterilisalionszeit, eine Mindestab!ötung von 10' Sporen von

Bacillus steorothermophiJus erreicht wird,

Im Rahmen der Bewertung des $terillsationsverfahrens und der erzielten SteriH­

salionssicherheif (S.A.L.) sind die beschriebenen Tes!bedlngungen uneJ die Aus­

gangskeimbeJO$tung der zu sterHlsierenden Instrumente zu berücksich!igerL
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Referenzprodukte

Dampfexposition

In ein ReferenZpfOdukt wurden :2 Sporenstreifen mit Jeweils mindestens 1 x 106

Sporen von Bocillus steafOthermophilus (ATCC 7953, Ch.-Nr. 554902 (pos. 1J bzw.

557500 (pos. 2), DI21~C.zerlifitifilrl =1,7 min (pos. 1, 2), NAmSA USA) eingebracht fahne

IPos. 1} bZ'N. mit ursprÜnglicher Papierhülle (Pos.2) Zuordnung siehe Anhang).

Die Auswahl des Referenzproduktes (Semi-Box 2000 mit Stufen- und Köchermodul,

befüUt mir Instrumenten Idiv. Instrumente, siehe Dokumentotion Vereinigte Den·

talwerke GmbH & Co. KG) erfolgte durch den Auftraggeber. Hierbei wurde dos

am schlechtesten dampfzugöngliche ProdukHeil (dos Produktinnere) fÜr die Inoku­
lation verwendet.

Dos inokulierte Referenzprodukt wurde im Inneren der Sterilisalionskammer posi­

fionierl(mitflere Positionl und dampfexponiert (Sterilisationszeif 15 min in Simulation

eines halben 30 min-Sterilisationszyklu5des Autoklaven Me!ag 29, siehe Testbericht

981154-1O-A 1, Sterilisationstemperatur 134°C, Druck:2,1 bar, Autoklav Varioklav 400

E, H+PLabortechnik, Seriennummer 47620994, letzte physikalische Überprüfung em

12.02.1998,letzte mikrobiologische Überprüfung am 30.06.98, siehe Dokumentation

MD Services). Als Kontrolle für die SporenvitaHtöt wurden ein mitgeführter, aber

nicht dampfexponierter BioIndikator eingesetzt.

, bozogen auf die Ablavfzelt der leHschalluhr des Autoklaven MeJog 29 {Die l.ykltmeit lAblouheit der

ZeilschoHuhrJl\}nlsprichi nicht der HeUeteJi bei einer vorgegebenet1 Sierilimlionslemp€rotur: ein Halbzy·

klu$ entsprechend Dolber Expositior\steii bei der $leriliso!ionstemperolur ist oesllOlo aus technischen

GJ'Ünden ouf dem Autoklovel1 Melog 29 rJent dvrchführbor.)

Halbzykluslouf InokuJatiol1$- SteriJisotions- Expositlons- Testbeginn Testende

Nachtest .1 J7.o9.98 18.09,98 25.09.98

Tesimethode Aus dem inokulierten. dompfexponierten Referenzprodukt wurden die Sporenstrei­

fen unter keimormen 8edingungen entnommen und in JO ml CASO·Boui!lon (ArL­

Nr. 1.05459, Merck, Darmstadt) überführt. 7 Tage bei 55 ± 2 oe inkubiert und an·
schließend auf mikrobielles Wachstum untersucht.

Der ols Kontrolle eingesetzte, nicht dampfexponierte Sporenstreifen wurde In 10 mt

Peptonpuffer gespült. Die Spülftüssigkeit wurde zur Abtöfung vegetativer Keime

10min bei 100 oe hilzebehondei!. Geeignete Verdünnungsstufen der Spülflüssig­

kelt wurden auf CASO·Agar {Art.-Nr. i.05458, Merck. Darmstodlj ausplaHier!. Oie

Agarplollen wurden 2 Tage bei 55 ± 2 oe inkubiert. Anschließend wurde die Zahl

der koloniebIldenden Einheiten (K6E)pro Bioindikator bestimmt.

Test981154-10-B" 14.10.98kf •• Seite 2 {4]



Medical Device

SERVI

Ergebnis

Bemerkung

Literatur

In beiden Ansätzen der in ein Referenzprodukt eingebrachten und unter Verwen­

dung eines Halbzykius dampfexponierten SparenstreJfen wurde mikrobieJles

\,A/achstum nachgewiesen (siehe Tabelle 1). Die ErQebnisse der mitgeführten - nicht

dampfexponierten - Kontrolle bestätigen Vitalität und KeimzahJ der eingesetzten

Sporen (siehe Tabelle 2).

Die vorliegenden Untersuchungen z.eigen, daß bei der SteriHsatlon der Instrumente

der Firma Vereinigte Dentolwerke GmbH & Co, KG, eingebrocht in die Semi-8ox

2000 im Autoklaven Autoklav Varioklav 400 E, H+? LabortechnJk, Seriennummer

47620994, 15 min Sterilisationszeit, eine Mindestabtötung von 106 Sporen von

Bacillus steorothermophi!us erreicht wird.

1m Rahmen der Bewertung des Steriiisationsverfahrens und eJer erzieHen Sleriii­

sotionssicherheil (SAL.) sind die beschriebenen Testbedingungen und die Aus­

gangskeimbelastung der zu sterilisierenden Instrumente zu berücksichtigen,

Die vorliegenden Untersuchungen sollten unter Berücksichtigung der tatsöchli­

ehen Sterilisationszeit beim 30 min-Programm des AutoklaVe~(Siehe

Testberlchl 9BI ] 54-1D-AJwiederholt werden. / /

U.tg~4 ~ tL::~
Dipl.-Ing. (FH}Klaus Frösel Dr. Steph
Testleitung

EN45001: General crileria for Ihe operation of testing loborotories, 1989.

DIN EN554: Sterillzotion of medicoi de'lices • Validation and routine control of steri­

lizotion by moist heal.1994.

ISO 11j 34: Sterilizotion of health care products - Requirements for validation and

routine control -Industriol moist heot sterilizolion, 1994,
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