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Indikator zur HeiBBluftsterilisation nach DIN EN ISO 11140-1

Zusammenfassung

Der Indikator dndert bei Einwirkung von trockener Hitze ab 160 °C die Farbe von
hellblau Uber graugriin nach braun. Diese Farbanderung ist abhangig von der
Temperatur und der Zeit.

Die Leistungsanforderungen an einen Typ 6 Indikator nach DIN EN ISO 11140-1
.Chemische Indikatoren” werden erfullt.

Das Reaktionsverhalten korreliert mit dem FH-Wert geman DIN EN ISO 20857
.Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge-Trockene Hitze- An-
forderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte” und der DGKH Empfehlung fir die
Validierung und Routineiiberwachung von Sterilisationsprozessen mit trockener
Hitze fir Medizinprodukte von 2009, so dass die Voraussetzungen fiir den Einsatz
zur Routinekontrolle erfiillt sind.

Auf Grund der langen und beladungsbedingten variablen Prozesszeiten, die durch
unterschiedlich lange und u. U. nicht kalkulierbare Ausgleichszeiten bedingt sind,
tragen die Indikatoren wesentlich dazu bei das Risiko von Fehlbeurteilungen zu
vermeiden.

Abgleich zu den Anforderungen der DIN EN ISO 11140-1

Tab. 1: Allgemeine Angaben zu den Indikatoren gemaB DIN EN ISO 11140-1, Ab-
schnitt 5

1SO 11140-1 Anforderung Aussage Nachweis
5.3 Herstellung nach Quali- | erfiillt Dokumentation nach
tatssicherungssystem 1SO 9001
5.4 Kennzeichnung zum erfullt Indikatoraufdruck, Ge-
Sterilisationsverfahren brauchshinweise
5.5 Lagerbestandigkeit un- min. 5 Jahre Riickstellmuster,
sterilisierter Indikatoren Betrachtung, photome-
trische Messung
5.6 Verwendung der Ab- erfillt Aufdrucke: Indikatoren,
kiirzung Verpackung, Anwen-
dungshinweise
5.8 Merkmale zum Produkt | erfiillt Bestandteile der An-
wendungshinweise
5.9 Keine Fre ng toxi- erfullt Indikatorreagenz
scher Substanzen enthalt auch bei
Hitzeeinwirkung keine
flichtigen toxischen
Stoffe

Tab. 2: Leistungsanforderungen gemaf DIN EN ISO 11140-1, Abschnitt é

1S0 11140-1 Anforderung Aussage Nachweis
6.1.1 Farbanderung nach konstant, keine Rickstellmuster
Sterilisation Farbanderung
6.1.2 Unvollstandiger konstant, keine Rickstellmuster
Farbumschlag Rickverfarbung
6.4.1 Sichtbare Farbande- | erfiillt messbarer Farb-
rung nach Exposition umschlag von hellblau
Uber graugriin nach
braun
6.4.2 Kein Abfarben des erfillt bei ordnungsgemafer
Indikators trockener Lagerung

Tab. 3: Zusétzliche Anforderungen fir emulierende Indikatoren (Typ 6) DIN EN I1SO
11140-1, Abschnitt 14

Priifmilieu Priifdauer Priiftemperatur Farbanderung

Trockene Hitze 30 min 180 °C s. unten Grafik 1

Trockene Hitze 30 min - 20% 180 °C s. unten Grafik 1
=24 min

In der nachfolgenden Grafik 1 sind die spektralphotometrisch gemessenen
Farbabstande” vom unbehandeltem Indikator schematisch dargestellt. Bei
einer Verkiirzung der Einwirkzeit um 20 % zeigt der Indikator andere [er-
kennbare] Farbwerte.

DRY 180
Abgestufter Farbverlauf bei unterschieldichen Einwirkzeiten und -tempe-
raturen
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DIN EN ISO 11664-4 (2011) Farbmetrik - Teil 4: CIE 1976 Lab Farbenraum

Bemerkungen zur Durchfiihrung und Kontrolle der HeiBluftsterilisation

Die HeiBluftsterilisation basiert auf der Einwirkung von heif3er Luft tiber eine vor-
gegebene Zeitdauer.

Im HeiBluftsterilisator wird liber ein Heizregister die Luft im Nutzraum erhitzt. Die
Warmelibertragung auf die zu sterilisierenden Guter erfolgt per Warmestrahlung,
-leitung und -konvektion zu den zu sterilisierenden Giitern. Die Warmekonvektion
wird durch mechanische Luftbewegung (Geblase) entscheidend verbessert.

Mit HeiBluft kdnnen nur Giter sterilisiert werden, die thermostabil sind. Das Glei-
che gilt fiir die Verpackung.

Wegen des geringen technischen Aufwands zur Verfahrensdurchfiihrung sind
HeiBluft-sterilisatoren kostenglinstig und weit verbreitet.

AuBler in medizinischen und veterinarmedizinischen Bereichen sowie in Labora-
torien, wird die HeiBluftsterilisation auch in der FuBpflege, der Kosmetik und in
Tattoo-Studios besonders mittels Kleinsterilisatoren angewendet.

Die relativ einfache Funktionsweise setzt jedoch grundlegende Kenntnisse durch
den Betreiber fir eine erfolgreiche Sterilisation voraus. Dazu gehdren vor allem
die Materialeigenschaften der zu sterilisierenden Giiter, die Beladung und die
Funktionsweise des Sterilisators.
Im Rahmen der Routinekontrolle ist der Betreiber zu einer Chargendokumentation
verpflichtet.
Fir die Heif3sterilisation sind in Deutschland gem&B den WHO-Richtlinien die Pro-
zessparameter

Sterilisiertemperatur 180 °C und 30 min Einwirkzeit
vorgegeben.
Andere Zeit-Temperatur-Verhaltnisse sind mdoglich, da die Sterilisationswirksam-
keit bereits bei 160 °C beginnt. Diese missen jedoch geregelt und zugelassen sein.
Auf Grund dieser Situation wird fiir die Bewertung des Sterilisationserfolges der so
genannte FH-Wert zugrunde gelegt.
Der FH - Wert ist ein mathematisch errechneter Wert, der eine Aussage zur Keim-
abtotung der HeiBluftsterilisation liefert. Er wird in der DIN EN ISO 20857 fiir die
Sterilisation mit trockener Hitze (August 2013) im Punkt 3.14 beschrieben und be-
rechnet sich nach folgender Formel:

F,=At*L.

Dabei wird die Einwirkungszeit At in Minuten mit der Keimabtétungsrate oder Le-
talitatsrate L bei der Einwirktemperatur multipliziert.
Es werden alle Einzelwerte pro Minute bei der jeweiligen Temperatur summiert
und ergeben den Gesamt FH - Wert fiir den Prozessablauf.

In der nachfolgenden Tabelle 4 sind Beispiele der FH - Werte fiir jeweils eine Mi-
nute Hitze-Einwirkung dargestellt.
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Tab. 4: reicht, wahrend fiir die Beladung 1 dafiir ca. 15 min und die Beladung 2 ca. 20
min mehr erforderlich sind. D. h. es ist eine Ausgleichszeit von 20 min notwendig,
Temperatur in °C FH-Wert in min damit die Beladungen die erforderliche Temperatur von 180 °C erreicht haben.
160 1 In der nachfolgenden Tabelle sind die Braunfarbungen der Indikatoren zu den je-
weiligen Kurven zugeordnet.
165 1.78 Tab. 6: Indikatoren an den Messorten
170 3,16
M t FH-Wert in min Indikator
175 5,62
180 10 Freie Kammer 1175
185 17,78
190 31,62 Beladung 1 424
Bei der Vorgabe von 30 min und 180 °C wird ein F, - Wert von 300 min er-
reicht. Beladung 2 587 'RY 180 E E
Die temperatur- und zeitabhdngige Zunahme des F, - Wertes steht im Zu- .

sammenhang mit der Intensitat der Verfarbung des Indikators DRY 180 ist
in Grafik 2 dargestellt:

Der grafische Verlauf zeigt, dass die anfangliche Farbanderung (= Zu-
nahme des Farbabstandes)] von hellblau nach graugrin rela-
tiv langsam im Verhaltnis zur Zunahme des F, - Wertes verlduft.
Erst ab 300 beginnt sich der Indikator nach hellbraun zu verfarben. Bei der wei-
terer Erhohung des F, - Wertes intensiviert sich die Braunfarbung, siehe nach-
folgende Tabelle 5:

F,-Wert in min Indikator

0 (Ausgangsfarbe)
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Der Standard-Prozessverlauf einer HeiB3luftsterilisation beginnt mit dem Aufhei-
zen der Luft im freien Nutzraum auf 180 °C. Nach einer gutabhangigen

Ausgleichszeit beginnt die Einwirkzeit, wenn das Gut eine Mindesttemperatur von
160 °C erreicht hat. Nach dem Ende der gewahlten Programmdauer erfolgt die Ab-
kiihlphase, die ebenfalls zum Sterilisationseffekt beitragt solange die Temperatur
Uber 160 °C liegt.

Die gerateinterne Temperaturmessung des Heissluftsterilisators dient der Anzei-
ge, Steuerung und Regelung der Nutzraumtemperatur. Es wird jedoch nicht die
Temperatur des Sterilisiergutes angezeigt. Beladungs- und materialabhangige
Temperatur- und Zeitunterschiede im Sterilisiergut werden bei der thermoelek-
trischen Leistungspriifung ermittelt. Fiir unterschiedliche Beladungen ergeben
sich somit unterschiedliche Prozesszeiten , damit ein Sterilisationseffekt analog
derEinwirkzeit von mindestens 30 min fiir 180 °C erreicht wird.

Die Bedienhandbiicher der Hersteller liefern Erfahrungswerte fiir die Prozesslauf-
zeit in Abhangigkeit von der Beladung.

Da ein direkter Sterilisationserfolg am Sterilgut im Rahmen eines laufenden Auf-
bereitungsprozesses in der Praxis nicht feststellbar ist (das Sterilgut wiirde un-
steril), miissen daher im Rahmen der Routinekontrolle alle Einflussfaktoren, die
den Sterilisationserfolg bedingen, beherrschbar sein.

Durch den Einsatz von Sterilisationsindikatoren werden die Prozessparameter
kontrollierbar und Erfahrungen iiber die Zusammenhange mit den weiteren Ein-
flussfaktoren, wie z. B. Beladung, Materialeigenschaften und Verpackung erkenn-
bar.

In den nachfolgenden Diagrammen sind zwei beispielhafte Zeit-Temperaturver-
ldufe mit drei verschiedenen Messorten in einem Sterilisator mit mechanischer
Luftumwélzung (Geblase), dargestellt.

Beispiel 1, Grafik 3:

Die Temperatur von 180 °C in der freien Kammer ist bereits nach kurzer Zeit er-

Beispiel 2, Grafik 3:

Dieses Beispiel zeigt deutlich, dass
¢ eine Prozesshewertung auf der Basis des Zeit-Temperaturverlaufes in der
freien Kammer zu einer Fehlbeurteilung fithren wiirde,
¢ die Temperatur in der [Prif-]JKlemme langsam steigt und eine wesentlich
langere Einwirkzeit erfordert,
e der Silikonschlauch {iber die gesamte Einwirkzeit nur Temperaturen von ca.
162 °C erreicht und damit als unsteril zu bewerten ist.
Diese Situation wird durch den unvollstandigen Farbumschlag der Indikatoren in
der Beladung widergespiegelt, siehe Tabelle 7.
Tab. 7: Indikatoren an den Messorten

Messort FH-Wert in min Indikator
Freie Kammer 500 DRY 180
Silikonschlauch 51

Klemme 220

Maglichkeiten zur Leistungsbeurteilung der HeiBBluftsterilisation
* Biologische Indikatoren

Biologische Indikatoren repréasentieren das Ziel einer Sterilisation, namlich die
vollstandige Abtotung medizinisch relevanter Mikroorganismen. Biologische
Indikatoren kdnnen in gréfBerer Anzahl mit der Beladung mitgefiihrt werden.
Nachteilig ist die notwendige mehrtagige Auswertung durch ein mikrobio-
logisches Labor bevor das Ergebnis vorliegt, so dass mikrobiologische Prii-
fungen in periodischen Abstdnden die Routineiiberpriifung ergénzen sollten.
Fur den mikrobiologischen Nachweis der Sterilisationssicherheit (SAL 107¢) sind
Prifungen im Halbzyklus erforderlich.

Thermoelektrische Messungen

Die gerateinternen Temperatursensoren registrieren den Temperaturverlauf an
einem Messort. Zusatzliche externe Temperatursensoren, auch in der Beladung,
konnen den Prozessverlauf wahrend der gesamten Sterilisation genau erfassen
und liefern sofort die notwendigen Prozessdaten. Der Nachteil liegt im relativ
hohen Aufwand und der erforderlichen Datenaufbereitung zur Ermittlung des
F, - Wertes. Diese Messungen sind aber im Rahmen der Leistungsbeurteilung
(Validierung) notwendig.

Chemische Indikatoren

Chemische Indikatoren kénnen, wie biologische Indikatoren, der Beladung bei-
gefligt werden. Das Ergebnis liegt durch den definierten Farbwechsel sofort vor.
Nachteilig ist, dass chemische Indikatoren zwar nach der Norm DIN EN ISO
11140-1 klassifiziert sein miissen, aber eine Korrelation mit dem FH - Wert ist
nicht gefordert. Indikatorbander z. B. sind fiir eine Prozessbewertung ungeeig-
net, da diese bereits nach kurzer Zeit bei einer Temperatur unter 180 °C den
vollen Farbumschlag entwickeln.

Die Produktbeschreibungen chemischer Indikatoren missen Aussagen zu den
Zeit- Temperatur-Bedingungen enthalten.

Der Einsatz geeigneter Chemoindikatoren als Chargenkontrolle wird auch durch
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die DGKH fiir die Validierung und Routineliberwachung von Sterilisationsprozes-
sen mit trockener Hitze fiir Medizinprodukte, Stand Juli 2009 Seite 16, Punkt 10
empfohlen.

Der Betreiber ist verantwortlich fir die ordnungsgemafe Beladung, die Tempera-
tur- und Zeiteinstellung des Sterilisationsprozesses, die Chargenfreigabe und die
Nachweisfiihrung des Sterilisationseffektes (F,-Wert).

Hinweise zur Anwendung des DRY 180

Die Leistungsmerkmale entsprechen den normierten Vorgaben und die abgestufte
Farbreaktion korreliert mit dem erforderlichen FH-Wert.

Durch einen Farbvergleich, der jeder Verpackungseinheit beiliegt lassen sich hin-
reichend genau die Zeit-Temperatur-Bedingungen an unterschiedlichen Stellen
der Beladung beurteilen.

Die Anzahl der Indikatoren ist abhangig von der Nutzraumgrofe des Sterilisators.
Es sollten jedoch mindestens drei Indikatoren eingesetzt werden. Diese sind
einzeln und mit dem gleichen Material verpackt, Aluminiumfolie bzw. HeiBluftste-
rilisationsfolie, wie die zu sterilisierenden Giiter, dem Sterilisiergut beizulegen.
Die Platzierung der Indikatoren sollte an kritischen Stellen zwischen dem Steri-

lisiergut erfolgen. Mit den Farbindikatoren lassen sich die thermodynamisch un-
giinstigsten Stellen auch im Rahmen der Validierung relativ leicht ermitteln.

Nach Ende des Prozessablaufes sind die Indikatoren auszupacken und zu beurtei-
len.

Zur Chargendokumentation konnen die Indikatoren auf Tragerpapier abgezogen
und eingeklebt werden.
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