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Hinweise

VDW GmbH, Herr Schnell, Bayerwaldstr, 15, D-81737 MUnchen
05.07.99 [Bestell-Nr. 1224/99)

Keimdichiigkeit bei Luftdurchgang {anwendungsbezogen, 4 Wochen Lagerung),
Produkigruppe Endo-Boxen
DIN EN 848-1/prEN 868-8 mod., DIN 58953 T6 2.15 mod., LM SOP 2-10-02 mod.

1. Sterilisafionsbehdlter Basic Box 2100, (% Stick) mit Bodendffnungen und
eingelegtem Sterilisationspapier "

2. Sterilisationsbehdlter Basic Box 2100, (9 Stiﬁck] ohne Bodendfinungen und ohne
eingelegtem Sterilisationspapier

(Sperzifikation und Lagerung enfsprechend den Angaben des Auftraggebers)

14.12.99
Silvia Hipp
04.01.00

07.02.00

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

Tesiplan, Rohdaten und Berichtskopie im Archiv des Aufiragsnehmers,
RUckstelimuster des Testmaterials durch den Auftraggeber

Auszugsweise Wiedergabe des Testberichts nur mit schrifficher Genehmigung von
Medical Device Services. Die im Bericht angegebenen Testergebnisse beziehen
sich nur auf die getesteten Proben.

Zusammenfassung

Nach den vorliegenden Untersuchungen besiizen die Produkte der Produkigrup-
pe Endo-Boxen unter anwendungsbezogenen Bedingungen ausreichende Keim-
dichtigkeitseigenschaften entsprechend DIN EN 868-1 und DIN 58953 T4 2.15 mod.
wdahrend 4 Wochen Logerung. ;

Dies gilt unter der Voraussetzung, daB keine wesentlichen Anderungen an der
Produkigeometrie oder om eingesetzien Sterlisationspapier erfolgen und das Ste-
rilisationspapier fest auf dem Boden fixiert ist.
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SERVICES

Produktauswahi Die Auswahl des ,worst case"-Produkies (Basic Box 2100: gréBte Strdmungsge-
schwindigkeit, da von allen Endo-Boxen gréBtes Volumen im Vergleich zur Off-
nungsfidche) erfolgte durch den Aufiraggeber in Zusammenarbeit mit Medical
Device Services auf Basis der vom Auftraggeber zur Verfigung gestellfen Informa-
tionen (siehe Dokumentation VDW GmbH). Hierbei wurden die kritischste Pro-
duktgeometrie der Produkigruppe Endo-Boxen berUcksichtigt.

Die KeimdichfigkeitsprOfung wurde unfer BerUcksichtigung der beiden bei den
Sterilboxen vorhandenen Offnungstypen (Typ A: Bodendffnungen; Typ B: Seiten-
spalt) aus technischen Grinden! getrennt durchgefUhrt {Typ A: Prifung der Bo-
dendffnungen bei verschlossenem Seitenspalt unter Verwendung von Basic Box
2100; Typ B: Prifung des Seitenspalts unter Verwendung von Basic Box 2100 chne
Bodendffnungen).

Aus technischen Griinden ist eine paroliele Pritung beider Offnungstypen nicht méglch, Die getrennte

Prifung stellt aber im Vergleich nur parallelen Prifung .worst case-Bedingungen dar {bei gleichem
Volumen kleinere Offnungsfiéiche).

Testmethode Vorbereitung

Das Sterilisationspapier von 9 Sterilboxen Basic Box 2100 mit Bodendffnungen (Typ
A) wurde jeweils an den vier Ecken mit hitzebestandigem Klebstoff fixiert?,
7 In der Roulineonwendung wird das Sterdiisationspapier lose eingelegt und dureh inslumententrger

xert, Da aus technischen Grinden der Binsalz von Instrumentenirdgern wahrend des Tests nicht mog-
fich ist, arfolgte die Fiderung mit Kiebsloff.

Pro Typ wurden je 9 Sterilboxen - ohne Instrumententréger - mit 10 ml CASO-Agar
{Art-Nr. 1.05458, Merck, Darmstadt) gefUlit und 20 min bei 121 °C autoklavier!.
Parallel dazu wurde steriler, trockener Quarzsand (Arf.-Nr. Arf.-Nr. 1.07536, Merck,
Darmstadt) mit Sporen von Bacillus subtilis var. niger {ATCC 9372, NAmMSA, USA, ca.
1 x 10% KBE/g Quarzsand) inokuliert.

Der Quarzsand wurde unter Verwendung einer grobmaschigen Nylonauflage je-
weils direkt vor den Boden- [Typ A) bzw. Seitenspaltéffnungen (Typ B) von je 7 Ste-
rilboxen so fixiert, daB ein Luftdurchgang nur Uber den inokulierten Quarzsand
mdglich war. Bei Typ A wurden hierzu zusatzich die Seitenspaltdffnungen Iuftdicht
verklebt. Pro Typ wurden je zwei Sterilboxen mit nicht inokulierterm Quarzsand als
Negativkontrolien eingesetzt. Je zwei inokulierte Sterilboxen und je eine Kontrolle
pro Typ wurden direkt im Test eingesetzt. Je 5 inokulierte Sterilboxen und je eine
Kontrolle wurden 4 Wochen bei Raumtermperatur gelagert.
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Becufschingung der Priféiinungen mit koriaminiarier Lufi

Durch finfmaliges Erwarmen auf co, 50 °C [Anheizzeit 45 min} und anschiiefendes
AbkUhien auf 10 °C {AbkUhizeit 30 min) wurde wdhrend der AbkUhiphase jewells
ein Luflsirom durch den inckulierien Sond Uber die Prifdfinungen in die Sternibo-
xen erzeugl,

Ausweriung

Die Steriooxen wurden 24-48 h bei 37 2 2°C inkubieri. anschiielend wurde die Zohl
der koloniebilgenden Einheiten [KBE) auf der Agariidche pro Box bestimmt,

Ergebnis Auf den Agorfidchen in allen 14 Steriiboxen wurde Wachstum dar eingeseizien
Testorganismen nicht beobochtet. Die Keimireineit des Testsyslems wurde curch
die vier Konlrolien besiGligt [siehe Tabelle}.

Zusammenfassung Ausgewdhlte  worst case”-Produkia aus der Produkigruppe Endo-Boxen wurden
auf Keimdichligkeltseigenschafien bel Lufidurchgong untersucht,

Bodendfinungsan und Seitenspalt wurden unler anwendungsbezogenen Bedin-
gungen (4 Wochen Logerung, anschilieBend finfmoliges Erwlrmen und AbkUhien)
durch mit Bacilus sublilis var, niger kontominiede Luft belostel. Auf einer definier-
ten Testidche im Inneren der Sterilboxen konnien anschlfieBend dis singesetzien
Testorganismen nicht nachgewiesen werden,

Noch den vorliegenden Untersuchungsn besitzen die Produkie der Produkigrup-
pe Endo-Boxen unter anwendungsbezogenen Bedingungen ausrgichende Keime
dichtigkeiseigenschefien enisprechend DiN EN 848-1 und DIN 58953 T4 2,15 mod,
wahrend £ Wochen Legerung.

Dies git unter der Voraussetzung, daB keine wesenflichen Anderungen an der
Produkigeometrie oder am eingesetzien Sterilisafionspapier erdoigen und das Ste-
riisglionspapier fest auf dem Boden fixisrt ist,
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Silvia Hipp Dipl-ng. [FH} Klaus Frésel
Testleitung ~ lLaborleitung
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