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(54) Indikator kvality autoklavové sterilizace

Indikdtor kvality autokldvové steriliza~
ce je tvofen sm&si kyseliny benzoové, chlo-
ridu zine&natého, azobarviv a organického
neporézniho plniva, vyhodn& drceného skla ‘!
nebo kfemifitého pisku. Sm&s je zatavena do
sklenéné ampule. Indikdtor urduje dobu ste-
rilizace, probihajici minimdln& p¥#i teplo-
té 116 aZ 120 9C, podle svého konelného
zabarveni, které je zplisobeno vzdjemnou
reakci sloZek smdsi.
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Vyndlez se tykd indikdtoru urceného ke
kontrole provedeni sterilizace v autokléivech,
ktery urduje podle svého koneéného zabarveni
dobu sterilizace, probihajici minimdlné
v rozmezi teplot 116 aZ 120 °C, a ktery je
tvofen smé&si ldtek chemicky reagujicich
pti steriliza¥ni teplot&. Indikdtor umoZnuje
takto kontrolovat sprdvnou funkci sterilizad-
niho za¥izeni v celém funk&nim prostoru, a
tedy i posoudit kvalitu sterility materidlu,

Indik4tory tohoto typu sloufi pfedevsim
v medicind, farmacii a v takovych oborech,
kde se pracuje s lidtkami nebo se zaFizenim
vyfadujicimi naprostou sterilitu. Indikdtor
ddle popisovaného typu je uZividn vzhledenm
k teplotnimu vrozmezi, které indikuje, p¥e-
devsim v transfiznich stanicich a nemocni-
cich.

Jako indikétory podobného typu byly aZ
dosud pouz;vany prepardty majici pFevdZné
zédklad v pom&rné sloZitych chemickych slou-

-cenlnach, Jechhz funkce spodivala ve vyuZi-
ti principu stépeni nebo naopak syntézy
nékterych sloudenin, p¥i nich% dochdzi ke
zménd acidity prostfedi, kterd je indikovidna
barevnym acidobazickym indikdtorem. K témuZ
G&elu byvd vyuZivdno i réznych ndtérd, u
kterich dochdzi k odbarvovéni plsobenim
pFi vy38i teplot& uvolnovaného halogenu nebo
naopak k zabarveni vlivem vznikajiciho barev-
ného sulfidu. Proti této skupin& indikdtord
mé velkou vyhodu skupina steriliza&nich indi-
kdtord zalofenych na reakcich sloulenin
probihajicich v taveniné kysellny benzoové.

U nich dochdzi k barevnym zméndm aZ nad teplo-

tou téni kyseliny benzoové, tj. nad teplotou
120 °C. P¥i poklesu teploty pod teplotu téni
indika&ni smési dojde k pFeruleni barevného
procesu. Tyto indik4tory jsou popsdny v po-
pisech vyndlezd k &s. autorskym osvédlenim
&. 153 942, 159 162, 159 163, 159 182 a

182 693,

Jako barevnd reakce je u nxch popsdna
kondenzace riznych komponent za vzniku bar-
viv, pop¥ipadé redukce nebo oxidace barevnych
lidtek, Barevné zmeny u téchto indikdtorl jsou
velmi vyrazné, maji popsanou vyhodu reak&niho
prostfedi v taveniné& kyseliny benzoové,
Vyhodou indikdtord pouzivajicich moZnosti
cyklizace o~amincazobarviv na bezbarvy tri-
azol v pFitomnosti chloridu zine&natého
je i moZnost nastaveni doby prib&hu barevné
zmény zménou poméru reagujicich komponent.
Jedinou nevyhodou t&chto indikdtord byla je-
jich ndrolnost pi¥i vyrob& spolivajici v tom,
Ye indikalni sm&s md Ipatné mechanické
vliastnosti, tj. p¥i vlastni vyrob& vytvd¥i
v materidlu nehomogenni hrudky a p¥fi mecha-
nickém plndni do sklendnjech ampuli neumoZ-
fuje vzhledem k lepivosti a pEilnavosti k
riznjch povrchim vyuZiti automatizace.

Vyroba té&chto indikdtorl musela byt
provddéna rulné, coZ podstatne sniZovalo
produktivitu a zdroven mdlo i negativni
dopad na cenu vyrobkl. Tuto nevyhodu z
vét$i &4sti odstranilo pouZiti silikage-
lu jako neutrdlniho plnidla. Pozde31 viak
bylo zjiSténo, Ze Lllkagel sice Fe§i mecha~-
nické nedostatky indika&ni sm8si, avS8ak vzhle-
dem k jeho hygroskopilnosti vanKaji potiZe
s homogenltou, zv143td pak p¥i deldim sklado-
véani predem pfipravované nipln&. Nehomogeni-
ta smési vznikajici z rozdilné vlhkosti vzor-
ku md velky vliv na reakéni dobu odbarvevdni
indikadni ndplnd a tak lze pomérné té&Zko
nastavovat indikovanou pozadovanou dobu
u vét§iho poltu vyrobenych kusd indikédtord.

Nyn1 byl nalezen indikdtor kvallty autokld-
vové terlllzace, ktery jiZ nemd tuto nevyho-
du a umoZnuje automatickou vyrobu indikdtord
ve velkych sériich beze zmény indikované ste-
rilizacni doby p¥i dané teploté&. Indikétor
podle tohoto vyndlezu se skléddd z

30 aZ 80 Z kyseliny benzoové,

5 a%Z 75 % anorganického neporézniho plniva,
s vyhodou drceného skla nebo pra-
ného k¥emi&itého pisku,

0 7% chloridu zine&natého bezvodého,

7 %1lutého barviva rozpustného v ta-
venind kyseliny benzoové, s vyho-
dou Midlonové Zluti R nebo PR,

0 a¥ 1,0 % modrého barviva rozpustného v

tavenin& kyseliny benzoové, s
vyhodou Metylenové mod¥i, a
0,1 a% 2,5 % azobarviva vzorce T,

R3
R‘
2=
HzN /1]
kde 2
R! a R zna&i chlor, vadik, metyl-, nitro-,
sulfamido~ nebo metylsulfamido-,
karboxy~, karbamido~ nebo karbet-
1 2 oxyskupinu, ptidemZ
R' a R* mohou byt stejnéd nebo rdzné, a
r3 znaéi vodik, sulfo~, sulfamido-

nebo metylsulfamidoskupinu,
a toto smés je zatavena do sklen&né ampule.
Uvedend procenta jsou hmotnostni.

Sm&s uvedeného sloZeni plni funkei indi-
kdtoru teploty a doby sterilizace a vzhledem
ke svym fy21ka1nemechanickim vlastnostem
plne vyhovuje p¥i automatické vyrobé vétEich
sérii indikétord. P¥i spravne volb& sloZeni
smési lze dosdhnout &asové indikace v rozme~
zi od 10.do 60 minut p¥i minimdlini sterili-
zaéni teplotd 116 a¥ 120 °C.

Funkce indikdtoru spolivd v tom, Ze
praskov1ta smés, zatavend ve sklenéné ampu-
1i, je p¥ed dosafenim kritické teplotv,
tj. teploty sterilizace, jen slabé& rfiZovd,
po dosa¥eni této teploty dOJde k roztaveni
jedné ze sloZek indikalni smési, tj. kysell—
ny benzoové, kterd v sob& rozpusti prltomna
barviva, a celd sm&s se zbarvi temnd ferve-
né, Viivem p¥itomného chloridu zinelnatého
dojde k cyklizaci Eerveného barviva na bez~
barvy triazol a barva indikdtoru poéne sléb-—
nout. P¥i dosaZeni koncentrace Ffddové hod-
noty koncentraci modrého a Zlutého barviva
prechdzi barva ndplné na bedou, pfi dals8im
poklesu na Sedozelenou a aZ ptfi zreagoviéni
vefikerého barviva na bezbarvy triazol
se zméni barva indikdtoru na &isté zele-
nou. Jestlife teplota poklesne z n&jakych
divedd pod hranici 116 °C, dojde ke ztuhnu-
ti smési, kondenzace nepokracu;e a zbarveni
z28istane na tom stupni, v jakém bylo v oka-
mZiku ztuhnuti reakni sm#si. PFi teploté
VySSL probihd kondenzace o néco rychle]x,
coz viak odpovlda i skutecnostl, ze p¥Fi
vy§8i teplotd je moZné dobu sterilizace
o néco zkratit.

P¥iklad 1

Sterilizadni indikdtor byl pf¥ipraven
ze smési o sloZeni
9200 dil@ drceného skla zrné&ni 0,2 a% 0,5 mm,
221 dild kyseliny benzoové,

10 dild chloridu zinelnatého bezvodého,
0,03 dilu Metylenové mod¥i,

0,06 dilu Midlonové Z2luti PR a

0,5 dilu 1-fenylazo-2-naftylaminu.

Uvidéné dily jsou hmotnostni., Smés byla
naddvkovdna do sklendnych ampuli, zatave-
na a pouZita pro kontrolu sterilizace.

Po dosaZeni teploty 120 Oc smés roztaje,

po 24 a¥ 26 minutdch dojde ke vzniku zele-~
ného zbarveni pfes odstiny &ervend, Sedo-
hndd4, $edd a Sedozelend., P¥i poklesu tep-



loty pod 116 9C se barewnd zm&na zastavuje

]

a dédle se neméni.

P ¥

Sterilizalni indikédtor byl pF¥ipraven

ik1lad 2

ze smési o sloZeni

150 dild praného bilého k¥emiZitého pisku

8 dild chloridu zinednatého bezvodého,

zrnénf 0,2 a% 0,6 mm,
250 dild kyseliny benzoové,
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0,04 dilu ﬁetylenové mod¥i,

0,08 dilu Midlonové zluti R a
0,8 dilu 4 -tolylazo-2-naftylaminu.

Smis

byla zatavena do sklen&nych ampuli

a pouZita na kontrolu sterilizace do auto-
kldvu. Po 30 minutdch dojde k pEebarveni

indikdtoru na barvu svdtle zelenou. PF¥i

ptipadném poklesu teploty b&hem steriliza-

ce se ndpln déle neodbarvuje a odstin odpo-.
vidd skutedné délce sterilizace.

PREDMET VYNALEZU

Indikdtor kvality autokldvové sterili- kde
zace na bdzi kyseliny benzoové, chloridu zi- rR1 a r2
nednatého a azobarviva, vyznaleny tim, Ze
je tvofen hmotnostnéd

30 aZ 80 % kyseliny benzoové,

5 a%Z 75 7 anorganického neporézniho plniva, rR! a R2
s vy¥hodou drceného skla nebo pra- R3
ného k¥emiditého pisku,
0,5 aZ 0,8 %Z chloridu zine&natého bezvodého, p¥ifem?
0 aZ 1,0 7 ¥lutého barviva rozpustného ampule.
v taveniné kyseliny benzoové,
8 vyhodou Midlonové Zluti R nebo
PR,
0 a¥ 1,0 %7 modrého barviva rozpustného v ta-
venind kyseliny benzoové, s vy-
hodou Metylenové mod¥i, a
0,1 a¥ 2,5 7 azobarviva vzorce I,

HqoN

&,
§ )

R3

11/

Severografia. n. p.. shvod 7, Most

znaéi vodik, chlor, metyl-, nitro-,
sulfamido~ nebo metylsulfamido-,
karboxy-, karbamido- nebo karbet-
oxyskupinu, p¥ifem¥ ’
mohou byt stejné nebo rdézné, a
znali vodik, sulfo-, sulfamido-
nebo metylsulfamidoskupinu,

tato smés je zatavena do sklené&né
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