ifung von Dampfsterilisatoren
mit Bioindikatoren gemaB DIN EN1S0 11138

Typ-Priifung, Priifung nach Aufstellung, Validierung, Routinepriifung

In der RKI-Empfehlung ,Hygienische Untersuchung in Krankenh&usern und anderen medizinischen Einrichtungen® wird eine 1/2-jahr-
liche Priifung mit Bioindikatoren empfohlen.

1. Vorgehensweise:

Wir empfehlen eine Unterscheidung in validierte und nicht validierte Prozesse. Je nach Sterilisationsvolumen sollte bei nicht validierten
Prozessen eine unterschiedliche Anzahl an Indikatoren verwendet werden.

Normen Richtlinien
DIN'EN ISD 11138
(DIN'58946)

Anzahl der Bioindikatoren
je Programm
+ Transpostkontroile

Fassungsvermdigen
in Liter

Zu priifende Geréte

5+1 | validierter Prozess }i
0-54 441 q
Dampfsterilisator 55 - 216 8+1 [
(Empfehlung) ; 217 - 430 10 +1 nicht validierter Prozess |
431 - 648 16 + 1 4
> 648 22 +1 |
1. Validierter Prozess:
Die Bioindikatoren wie in Bild 1 aufgefiihrt in dem genormten Waschepaket oder
der genormten Simulation verteilen. ‘
Weitere Indikatoren kénnen je nach Fragestellung in Containern angeordnet werden. 0——@
A0
2. Nicht validierter Prozess:
ey : )
1. Einlegen der Bioindikatoren geméas Bild 1
2. Die lbrigen Indikatoren in moglichst schwere Instrumentencontainer legen '—-@
und diese an verschiedenen Stellen im Sterilisator platzieren. - :

3. Simulation von hohllumigen Instrumenten
(der Adapter ist mit Schlauchverlangerung auf jede Situation einstellbar):

Bild 2 simuliert ein hohllumiges Instrument, in das ein Bioindikator (siehe Bild 3) eingefligt wird. Zu diesem Zweck wird der Bioindikator
mit einer Pinzette oder Einmalhandschuhen der Originalverpackung entnommen und in den Hohlkdrper eingefiigt. AnschlieBend wird
dieser verschraubt. An beiden Enden werden Schiduche (siehe Bild 4) in 5
gleicher Lange an den Schlauchtiillen befestigt, so dass insgesamt die
Lange des hohllumigen Instrumentes erzielt wird. So kann jeder Hohlkérper
abgebildet und die Wirksamkeit der Sterilisation nachgewiesen werden.
Nach der Sterilisation den Indikator mit einer sterilen Pinzette entnehmen
und in einem sterilen Réhrchen lhrem Labor zur Auswertung (ibersenden.

Die Bioindikatoren iiber den Sterilisationsraum gleichmaBig verteilen. Dabei insbesondere die ungiinstigsten Stellen z.B. im unteren
Bereich oder an der Front des Sterilisators beriicksichtigen.

pmer

Anzahi der Bioindikatoren Normen Richtlinien

ung von HeiBluftsterilisatoren

Quelle: biocheck |

 Zu prifende Gerate Fas”“'fgsﬁfg{mge" je Programm DIN EN IS0 11138
L i + Transportkontrolle (DIN58947)

: bis 6 3+1 . §
- HeiBluftsterilisator 6-30 6+1 DIN EN IS0 11138 I
1 (Empfehlung) 30 -60 9+1 (DIN 58947)

5 60 - 250 W

Sofern zu sterilisierende Glter verpackt werden, die Bioindikatoren in gleicher Weise verpacken.

| zusammengstellt vom SLM-Speziallabor fiir ngewandte Mikrobiologie GmbH 07/12 |



