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(67) Sterilisationsindikator fiir die Gassterilisation von Gegenstanden und Instrumenten mit Perkarbonséuredampfen,
varzugsweise Peressigsauredampfen, in einer geschlossenen Kammer, bzw. in einem Autcklav. Die Anwendung
erfolgt insbesondere in den Einrichtungen des Gesundheitswesens sowie in der pharmazeutischen Industrie. Der
Sterilisationsindikator zur Priifung der Sterilisation besteht z. B. aus einem mit Eosin- oder Methylenblau-Losung
angefarbten Filterpapierstreifen, der durch die Einwirkung der Perkarbonsi.uredampfe aliméhlich vollig entfarbt wird.
Die Entfirbezeit wird durch die Wah! eines geeigneten Farbstoffes und einer passenden Farbstoffkonzentration mit
der Sterilisationszeit in Ubereinstimmung gebracht.
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Patentanspriiche:

1. Sterilisationsindikator fiir die Gassterilisation zurPriifung der Sterilisation mit
Perkarbonsdureddampfen, vorzugsweise Peressigsdureddmpfen, bestehend aus z.B. Fiiterpapier,
welches mit bestimmten Farbstofflésungen festgelegter Konzentration getrankt und anschlieRend
getrocknet ist, gekannzeichnet dadurch, daR die Farbstofflosungen einen oder mehrere oxydativ
ausbleichbare Farbstofte enthalten.

Sterilisationsindikator nach Anspruch 1, gekennzeichnet dadurch, daR die oxydativ ausbhleichbaren
Farbstoffe vorzugsweise Eosin B, Eosin G, Methylenblau DAB7, Methylenbau B extra,
Methylengriin, Amidoschwarz 10B oder Rhodamine sind.

Sterilisationsindikator nach Anspruch 1 und 2, gekennzeichnet dadurch, da die Farbstoffldsungen
vorteilhafterweise eine 1%ige Losung von Eosin B, oder eine 2%ige Lésung von Eosin G, oder eine
0,02%ige Losung von Methylenklau DAB 7, oder eine 0,01%ige Losung von Methylenblau B extrain
Wasser sind.

o
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Anwendungsgebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft einen Sterilisationsindikatcr fiir die Priifung der Gassterilisation von Gegensténden, insbesondere von
warmeempfindlichen Instrumenten in einer geschlossenen Kammer, vorzugsweise in ginem Autoklav. .
Die Anwendung erfolgt insbesondere in Einrichtungan des Gesundheitswesens sowie in der pharmazeutischen industrie.

Charakteristik des bekannt2n Standes der Technik

Zu den bereits bekannten und lange in Anwendung befindlichen Verfahren der Gassterilisation mit Ethylenoxid und
Formaldehyd ist nun die Gassterilisation mit Perkarbonséuredampfen hinzugekommen. Bekannt ist die biologische Kontrolle
der Gassterilisatoren mit speziell préparierten Sporenstrigs von Bacillus subtilis oder Bacillus stearothermophilus, die in
fastgelegten Zeitabsténden, z.B. halbjéhrlich, durch Einlegen einer groBeren Anzahl dieser Strips an verschiedenen Stellen des
Sterilisatorraumas durchgefihrt werden miissen. Fir die tigliche Anwendung in der Krankenhauspraxis sind solche
Bioindikatoren unwirtschaftlich, da eine mahrtdgige Bebriitungszeit zur Beurteilung des angestrebten Sterilisationserfolges
erforderlich ist. Bioindikatoren sind nur begrenzt haltbar und bei 2-8°C aufzubewahren.

Eine Aussage tiber die Sterilitdt von verpackten Gegenstanden bzw. Instrumenten kann damit nicht getroffen werden.
Sterilisationsindikatoren fiir die Gassterilisation mit Perkarbonsiureddmpfen sind nicht bekannt, damitist, besonders unter dem
Gesichtepunkt einer zentralen Sterilgutversorgung, die Information des Arztes liber die erfolgte Sterilisation des Gutes mit
groBtmdoglicher Sicherheit und geringstmdoglichen Aufwand nicht gewihrleistet.

Ziel der Erfindung

Es ist das Ziel der Erfindung, fiir die tégliche Sterilisation mit Peressigsduredampfen in einer Kammer bzw. in einem Autoklav
einen Indikator zur Verfiigung zu stellen, der die stattgefundene Sterilisation wirtschaftlich optimal anzeigt bzw. den
Sterilisationserfolg sofort nach der Sterilisation beurteilen ldBt, um diese Information dem Arzt mit groRtmaglicher Sicherheit
bei minimalem Aufwand zu vermitteln.

Darlegung des Wesens det Erfindung

Aufgabe der Erfindung ist es, zur Priffung der Sterilisation des sterilverpackten Sterilgutes, z.B. mit F eressigsduredimpfen,
einen Indikator bereitzustellen, der durch optisch leicht erkennbare Verénderungen eine schnelle Sterilisationskontrolle
gewahrleistet. Da die Geschwindigkeit des Entfarbevorgangs je nach der Oxvdationsbestindigkeit des jeweiligen Fabstoffes
verschieden ist, galt es einen Farbstoff zu finden, der fiir einen hochwertigen Sterilisationsindikator geeignet ist.
ErfindungsgemaB wird die Aufgabe dadurch gelést, daB die starke oxydierende und ausbleichende Wirkung der
Peressigséureddmpfe auf bestimmte, dafiir geeigneie Farbstoife genutzt wird.

Die Sterilisation erfolgt vorteilhafterweise bei einem Anfangsvakuum von 2,66KPa (= 20mm Hg) und der bevorzugten
Sterilisationstemperatur von 45°Ciin einer Stunde. Es werden Farbstoffe angewendet, die unter diesen Bedingungen erstin einer
Stunde véllig entfarbt sind. ErfindungsgemiB werden 1% Eosin B (2,7-Dinitro-4,5-dibromfluorescin-Natrium), oder 2% Eosin G
(2,4,5,7-Tetrabromfluorescein-Natrium), oder u,02% Methylenblau DAB7, oder 0,01 % Methylenblau B extra in Wasser geldst.
Weiterhin kénien Farbstofflosungen aus Methylengriin, Amidoschwarz 10B oder Rhodaminen zur Anwendung gelangen, Die
Indikatoren werden auf der sterilhaltenden Verpackung befestigt und/oder in die Verpackung eingelegt.

Ausfihrungsbeispiele

Das zur Herstellung des Indikators unzuférbende Filterpapier wird fiir etwa 5min in die entsprechende Farblésung eingetaucht
undanschlieBend nach kurzem Abtropfen, z.B. durch Aufhéngen an der Luft getrocknet. Nach P. G. Simon, Hygiene + Medizin 12
(1987) 416 sollen Chemoindikatoren eine Mindestfliche von 1cm?, héchstens jedoch 3,5cm? haben. Sie werden auf der
sterilhaltenden Verpackung befestigt und/oder in die Verpackung hineingelegt.
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Die angewendete Farbstoffkonzentration hat EinfluB auf die Schneiligkeit der oxydativen Entfarbung (Bleiche) in dem Sinne, da
eine stirkere Anféarbung durch eine hohere Farbstoffkonzentration langere Entférbungszeiten erfordert und umgekehrt
schwéchere Farblosungenzu kiirzeren Entfarbungszeiten fihren. Der Kunzentrationseinflul ist aber bei den beiden angefiihrten
Eosin-Typen relativ klein, sehr gro hingegen bei Methylenblau.

Am glinstigsten sind folgende Farbkonzentrationen zu verwenden:

Beim Eosin B (Eosinscharlath) 1%ig, beim Eosin G 2%ig,beim Methylblau DAB 7 hingegen nur 0,02%ig, beim Methylenblau B
extra sogar nur 0,01%ig.

Die fortschreitende Entfarbung der roten Eosin-Sterilisationsindikatoren bzw. der mit Methylenblau blau angefarbten
Sterilisationsindikatoren sowie anderer Chemoindikatoren konnte in einem mit Peressigsduredimpfen geséttigten glasernen
Exsikkator laufend beobachtet werden. Die angeférbten Filterpapiere lagen auf der durchlochten Porzellanplatte und wurde bei
45°C im Vakuum untersucht.

Die hergesteliten farbigen Chemoindikatoren sind sehr gut lagerbsstindig, wenn sie nicht langzeitig dem direkten Sonnanlicht
ausgesetzt werden.

Einige weitere relativ gut oxydationsbestandige Farbsioffe sind fiir die Anfertigung von Sterilisationsindikatoren ebenfalls
gseeignet, so z.B. Methylengriin, Amidoschwarz 10B oder Rhodamine.

Ergebnistabelle liber die Entfarbung mit Peressigsduredampfen bei 45°C und einem Anfangsvakuum von 2,66 KPa (= 20mm Hg)
in einem glasernen Exsikkator.

Filterpapier, getrankt mit Farbe Entférbung nach
1%EosinB scharlachrot etwa 1 Stunde
2%EosinG rot etwa 1 Stunde
0,01 % Methylenblau B extra blau etwa 1 Stunde

0,02 % Methylenblau DAB7 blau etwa 1 Stunde
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