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Sie fragen - wir antworten: Die BAG im Dialog mit ihren Kunden

Unter dieser Rubrik beantwortet unser Kundendienst-Team Anfragen, die direkt von
Anwenderseite an uns gerichtet werden und mehr als nur eine kundenspezifische

Problemstellung betreffen.

? Sind in der EN 285 Hinweise zur tagli-
chen Priifung von Sterilisatoren be-
schrieben?

= Nein. Im Vorwort der EN 285 ist nach-
zulesen: ,Diese europaische Norm legt kei-
ne Anforderungen fur die Validierung und
Routineprufung der Sterilisation mit feuch-
ter Hitze fest.“ (Zitatende)

Es werden weder routinemafige Chargen-
kontrollen mittels chemischen Chargen-
kontrollsystemen noch die richtige Anwen-
dung von Chemo-Indikatoren beschrieben,
da hier jeweils den Vorgaben der Hersteller
dieser Produkte zu folgen ist.

Die EN 285 geht vielmehr auf geratespezi-
fische Details ein, wie z. B. mechanische
oder verfahrenstechnische Komponenten.
Es werden u.a. Werte fur das Evakuie-
rungsvermogen der Vakuumanlage vorge-
geben. Darlberhinaus wird definiert, wie

die Standardausristung fur Anzeige- und
Registriergerate beschaffen sein mufd und
wie ein Sterilisationszyklus verlauft.
Installationskontrollen, Typprufung und ver-
schiedene Priufungen, die in Abstimmung
mit den Herstellern von Sterilisatoren
durchzufihren sind, beinhalten als einzige
chemische Kontrolle den Bowie- und Dick-
Test. Es muld dabei berucksichtigt werden,
dal die Beschreibung des Bowie-Dick-
Testes hier nur im Zusammenhang mit den
genannten Grundprufungen zu sehen ist.
Die Erfordernis einer routinemalligen ar-
beitstaglichen Durchfihrung des Bowie-
Dick-Testes ist in der DIN EN 554 be-
schrieben. Vorgaben flur biologische und
chemische Indikatoren sind den Normen-
werken DIN EN 866 und 867 zu entneh-
men.



? Welche Indikatoren gibt es zur Uber-
wachung von Sterilisationszyklen, in
denen Fliissigkeiten, z.B. Infusionslo-
sungen aus der Krankenhaus-Apotheke,
bei 121°C mit feuchter Hitze sterilisiert
werden?

= \WWerden Flussigkeiten sterilisiert, sollte
auch mit ,flissigen Indikatoren“ Uberwacht
werden. Geeignet sind hier Glasampullen
mit Sporen (Bio-Indikatoren), die sich in
einem flussigen Medium befinden und als
in sich geschlossene Einheit mit den Infusi-
onslosungen sterilisiert werden. Eingesetzt
werden Sporen mit Bacillus stearother-
mophilus, wobei auch hier - ebenso wie bei
der Sterilisation von verpackten Gutern (In-
strumente und porose Guter) - eine Min-
destpopulation von 100.000 Keimen ver-
wendet wird. Die Auswertung dieser Bio-
Indikatoren erfolgt wie bei direkt inkubierba-
ren Bio-Indikatoren innerhalb von 48 Stun-
den anhand einer Farbanderung, bei-
spielsweise von blau-violett nach gelb.

? Nach welcher Zeit miissen Sporen bei
der Dampfsterilisation abgetétet sein?

= Diese Frage laldt sich nicht generell be-
antworten, sondern muf} sehr differenziert
beurteilt werden.

Bei der Sterilisation mit feuchter Hitze wird
eine Schadigung der Mikroorganismen
durch gespannten, gesattigten Dampf er-
reicht. Diese Einwirkung von Warmeener-
gie ist temperatur- und zeitabhangig. Be-
schrieben wird die Keimreduktionsrate
durch den D-Wert (dezimaler Reduktions-
wert), welcher definiert wird als Zeit in Mi-
nuten, die erforderlich ist, um eine Inaktivie-
rung von 90% der Prufkeime unter angege-
benen Bedingungen zu erreichen. Diese
Reduktion um eine Logarithmusstufe, aus-
gehend von einer Population von 1 x 10°
sollte bisher bei 121°C ca. 1,5 Minuten
betragen (DAB 10, 1X.1 Bio-Indikatoren zur
Uberprifung von Sterilisationsmethoden).
Um einen ,Sterility Assurance Level” SAL
von 10 ° zu erreichen, wurde somit eine

Zeit von 16,5 Minuten bei 121°C bendtigt.
Gemal des neuen Normwerkes EN 866,
Teil 3, wird allerdings jetzt eine hohere Re-
sistenz erwartet: “Das Produkt aus Lo- ga-
rithmus der Nennpopulation und Dq2-Wert
in min darf nicht kleiner als 10 sein.*

Bei einer Population von 1 x 10° bedeutet
dies einen D-Wert von mindestens 2,0 Mi-
nuten. In Bezug auf die Forderung des SAL
wird demnach eine Zeit von 22 Minuten
bendtigt.

Fur die Sterilisation bei einer hdheren
Temperatur, z. B. 134°C, gilt, dal3 die Inak-
tivierung der Prifkeime wesentlich schnel-
ler erfolgt. D42¢-Werte von 1,5 bis 2,0 Mi-
nuten korrelieren im allgemeinen mit Dqss-
Werten von unter 10 Sekunden. Daher
sollten spatestens nach einer Einwirkzeit
von 2 Minuten bei 134°C keine vermeh-
rungsfahigen Keime nachweisbar sein.

? Sind Staphylokokken zur Uberpriifung
in Dampfdesinfektionsapparaten bei
75°C-Zyklen geeignet?

1= Nein. Als Testkeime sind Enterokokken -
Enterococcus faecium ATCC 6057 oder
DSM 2146 - empfohlen. Diese Bio-
Indikatoren decken die Wirkungsbereiche A
und B ab und sind bei 75°C-Zyklen mit ei-
ner Einwirkzeit von 20 Minuten anzuwen-
den.

? Wenn Instrumente 2-fach in Klarsicht-
sterilisierverpackungen eingepackt wer-
den, kann dann die innere Verpackung
geknickt werden, weil sie die gleiche
GroBe wie die duBere Verpackung hat?

= Nein. Die innere Verpackung darf nicht
geknickt werden, da grundsatzlich an allen
Stellen in der Verpackung ungehinderter
Dampfeintritt gewahrleistet sein muf3. Da-
her werden bei 2-fach Verpackungen Klar-
sichtsterilisierverpackungen unterschiedli-
cher Grofe eingesetzt.



Noch Fragen? Rufen Sie uns einfach an!

Kundenservice: 06404/925-125 oder direkt Frau Birgit Friih, 06404/925-303.
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