
Testbericht

Auftraggeber

Auftrogsdatum

Test

Testmaterial

Eingang

Testleitung

Testbeginn

SERVICES

VDW GmbH, Herr Schnell, Bayerwaldsir. 1$, D-81737 München

05.07.99 !8estell-Nr. 1224/99)

Keimdichtigl<elt bei Luftdurchgang [anwendungsbezogen, 4 Wochen Lagerung},

Produldgruppe Endo-Boxen ,
DIN EN 868- 1IprEN 868--8 mod., DIN 58953 t~2.15 mod., lM SOP 2-10-02 mod.

I. Sterilisotionsbehölter Basic Box 2.100, (9 Stück) mit 80denöffnungen und

eingelegtem Sterilisafionspopier .

2. Sterilisationsbehalfer Basic Box 2100, (9 Stpck) ohne Bodenöffnungen und ohne

eingelegtem Sferilisationspopier

(Spezifikation und Lagerung entsprechend den Angaben des Auftraggebers)

14.12.99

SiMa Hipp

04.01.00

Testende

Qualitätssicherung

07.02.00

.,.,

EN 45001 akkreditiert (DAR-Reg.-Nr. ZLG-P-870.96.08)

Archivlerung

Hinweise

Testplan, Rohdaten und BerichtsKopie im Archiv des Auftragsnehmers,

Rückstellmuster des Testmaterials durch den Auftraggeber

Auszugsweise Wiedergabe des Testberichts nur mit schriftlicher Genehmigung von

Medical Device Services. Die im Bericht angegebenen Testergebnisse beziehen

siCh nur auf die getesteten Proben.

Zusammenfassung Nach den vorliegenden Untersuchungen besitzen die Produkte der Produktgrup­

pe Endo-Boxen unter anwendungsbezogenen Bedingungen" ausreichende Keim­

dichtigkeitseigenschaften entsprechend DIN EN 868-1 und DIN 58953 T6 2.15 mod.
" .

wahrend 4 Wochen Logerung ..

Dies gilt unter der Voraussetzung, daß keine wesentlichen Änderungen an der

Produktgeometrie oder am eingesetzten Sterin~otionspopier erfolgen und das Ste­

rilisationspapierfest auf dem Boden fixiert ist.
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Produktavswohl

Testmethode

Medicai Oevice

SERVICES

Die Auswahl des jjworst cose"-Produktes (Basic Box 2100: größte strömungsge­

schwindigkeit da von allen Endo-Boxen größtes Volumen im Vergleich zur Öff~

nungsfläche) erfolgte durch den Auftraggeber inZusammenarbert mit Medicol

Davice Services auf Basisder vom Auftraggeber zur VerfDgung gestellten Informa~

flanen (siehe Dokumentation VDW GmbH). Hierbei wurden die kritischste Pro~

duktgeometrie der Produktgruppe Endo~Boxen berücksichtigt.

Die KeimdJchtigkeitsprüfvng wurde unter Berücksichtigung der beiden bei den

Stenlboxen vorhandenen Öffnungstypen (Typ A: Badenöffnungen; Typ B: Seiten­

spalt) aus technischen Gründen1 getrennt durchgeführt (Typ A; Prüfung der Bo­

denöffnungen bei verschlossenem Seitenspolt unter Verwendung von Basic Box

2100; Typ ß: Prüfung des Seitenspalts unter Verwendung von Bosic ßox 2100 ohne

BodenöffnUngen).

Aus technischen Gründen Ist eine pWollele Pri'lfvng b1$iderÖffnvngsfypen nicht mÖgiCh. DJe getrennte

PlÜfvngsfelit ober 1m Vergleich M paral!efen Prüfung .,warst case"·Bedingungen dar thei gleichem
Volumen kleinere Öffmmgsflöcnel.

Vorbereltung

Dos Sterifisotionspopier von 9 Sterilboxen Basic Box 2100 mit Bodenöffnungen (Typ

A) wurde jeweils an den vier Ecken mit hitzebestandigem Klebstoff fixiert:!.

: In der Roulineanwendung wird dasSterilisolkmspapier lose elngelegl l./nd durch tflslt1.lmontentroger fi­

xiert. Da aus technischen GlÜnden der fmsolz von tnslrumentenlrögem wöhlend des Teslsnicht mög·

llch ist. erfolgte die Filderl.mg mit Klebstoff.

Pro Typ wurden je 9 Sterilboxen - ohne Instrumententrager ~mit 10 ml CASO-Agar

(Art-Nr. 1.05458, Merck, Darmstadt) gefüllt und 20 min bei 121 oe autoklaviert.
Parallel dazu wurde steriler, trockener Quarzsand {Art.-Nr. Art-Nr. 1.07536, Merek.

Dormstadt} mit Sporen von Bacillus subfilis vor. niger (ATCe 9372, NAmSA, USA.co.

1 xl 0&KBE/gQuarzsand) inokuliert

Der Quarzsand wurde unter Verwendung einergrobmaschigen Nylonauflage je­

wells direkt vor den Boden- [Typ A) bw. Seitenspaltöffnungen (Typ B) von Je 7 Ste­

rilboxen so fixiert, daß ein luftdurchgang nur über den inokulierten Quarzsand

möglich war. Bei Typ A wurden hierzu zusätzlich die Seitenspoltöffnungen luftdicht

verklebt. Pro Typ wurden je wei Sterilboxen mit nicht inokuliertem Quarzsand als

Negativkontrollen eingesetzt. Je Z"Nelinokuliene Stenlboxen und je eine Kontrolle

pro Typ wurden direkt im Test eingesetzt. Je 5 inokulierte Sterilboxen und je eine

Kontrolle wurden .4Wochen bel Raumtemperatur gelagert.

Test 991120-10 • 18.02.00 hi •. Seife 2 {4]



Iv'lecHcal D&,IIC8 .

SERV1C.ES

45

AbkOhlen ouf 10 "c 30 mJn) wurde \A.'6hniJnd der

ein Luflsfrom den inokulierten über die,

Die Sterilboxen wurden 24-48 h bei 37 ± wurde ÖJe 20hl

der EInheile!'l pro 80x beslinHnL

Ergebnis Auf den

_ nicht

vier Kontrollen

Zusommenfassung Endo-Boxen wurden

Bedin-

Er,NörrrH?ll und

kon!aminierJe Lurf belasfet Aul eine;r definier-

wurden unlerund

gungon{4

d\Jrch mit ßacillus sub!l1isvor.

fen Teslfl6che im Inneren der Sl€,rilt)o~:en kO!lnten

nicht nach,q€~wJ!,3sen werden.

Nach

pe

vvahrend .4Wachen

der

ausreichende Keirn·

EN und OIN 58953 Tb 2,15 rnod,

oder am

rilisotionspopi€:( fesl ouf or:::rn Boden nxier! ist

on der

Silvio Hipp
TestleJtung

Dlpl.-lng. (fH) Klaus Prosel
labol1eHung

Tes19911:20-10 '118.02.00 hi • Seile:3




