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(54) Bioindikator.

(57) Der zur Uberpriifung der Wirksamkeit eines in einer Arbeits- ——
kammer (90) eines Containments durchgefihrten Sterilisations-
prozesses bestimmte Bioindikator (1) hat zunachst eine aussere
mikroporése Hulle (3), welche flir ein Sterilisationsmittel durch-
lassig, aber far Mikroorganismen (20) undurchlassig ist. Der in
der Hiulle (3) untergebrachte Trager (2) ist mit nach Menge und
Typ determinierten Mikroorganismen (20) versehen. Die Hille
(3) weist ein Fixiermittel (4) auf, welches dazu bestimmt ist, den
Bioindikator (1) in der Arbeitskammer (90) temporar und I6sbar
zu positionieren. Vorteilhaft ist das Fixiermittel (4) ein Klebstrei-
fen, der mit einem wiederholt anhaftenden und wiederholt I6sba-
ren Uberzug versehen ist. Der Trager (2) lasst sich im Innern der
Hulle (3) mittels einer Aufnahme (30) I6sbar fixieren. Die Aufnah-
me (30) hat die Gestalt einer Tasche oder einer Klebestelle oder
einer Abreissstelle. Zum ausseren Anbringen an der Hulle (3) ist
ein Zeichentrager (5) vorgesehen, welcher ein Aufkleber mit ei-
ner vorgefertigten oder einer auftragbaren Bezeichnung (50) ist.
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Beschreibung

Anwendungsgebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft einen Bioindikator zur Uberpriifung der Wirksamkeit eines in einer Arbeitskam-
mer eines Containments durchgeflhrten Sterilisationsprozesses. Der Bioindikator hat ausserlich eine mikroporése Hulle,
welche fir ein Sterilisationsmittel von aussen in das Innere der Hille durchlassig und flir Mikroorganismen undurchlassig
ist. In der Hulle ist ein Trager untergebracht mit nach Menge und Typ determiniert darauf aufgebrachte Mikroorganismen.

Stand der Technik

[0002] In der DE 1 492 498 ist eine Packung zur Desinfektionsanzeige offenbart, die eine halbdurchlassige Hiille aus ei-
nem dialysierenden Filtermaterial, vorzugsweise Kunststoff, aufweist, welche das Desinfektionsmedium durchlasst, Bak-
terien jedoch zuriickhélt. In der Hulle befindet sich ein Tréger, auf dem eine definierte Menge von Bakterien aufgetragen
ist. Ferner sind in der Hulle ein Nahrmedium sowie ein Farbindikator eingeschlossen. Die Packung wird in eine Desinfek-
tionskammer eingebracht und der Desinfektionsprozess durchgefiihrt. Hiernach entnimmt man die Packung und taucht
sie in chlorfreies Wasser, welches durch die Hille an das Nahrmedium gelangt. War die Desinfektion nicht erfolgreich,
reagieren die Bakterien mit dem Nahrmedium, was der Farbindikator signalisiert. Keine Anderung am Farbindikator hin-
gegen bedeutet, dass der Desinfektionsprozess gelungen ist.

[0003] Die WO 96/06 184 beschreibt eine Packung als Bioindikator mit auf einem Trager aufgebrachten Mikroorganismen,
der von einer hydrophilen mikropordsen Hille umgeben ist, welche den Durchtritt von Desinfektionsmedium erlaubt, nicht
aber der Mikroorganismen. Nach durchgeflihrtem Desinfektionsprozess wird der Trager einem Nahrmedium ausgesetzt,
s0 dass bei ausbleibendem Wachstum die Desinfektion nachgewiesen ist. Das N&hrmedium kann durch die Hille dringen
und die Messung erfolgt unter geschiitzten Laborbedingungen oder die Hille wird in einem Sicherheitsbehéltnis geodffnet
und darin dem Néhrmedium ausgesetzt.

[0004] Der in der WO 95/06 134 offenbarte Bioindikator betrifft ebenfalls eine Packung mit einer Hille, die einen Trager
beinhaltet, auf dem Bakterien aufgebracht sind. Die Hulle besitzt ein mikroporéses Areal, welches den Durchtritt eines
Sterilisationsmittels von aussen nach innen erlaubt, aber keine Bakterien nach aussen lasst. Das mikropordse Areal kann
sich Uber die gesamte Huille erstrecken oder nur Uiber einen Teilbereich, wobei das Ubrige Areal von anderen Materialien
Uberdeckt ist, z.B. Polyethylen, Polypropylen. Die Hillle kann mit Nahten, Stéssen und Siegelstellen versehen sein oder
abziehbare Klebverbindungen aufweisen.

Aufgabe der Erfindung

[0005] In Relation zum vorbekannten Stand der Technik liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, einen verbesserten
Bioindikator vorzuschlagen, der beim Einsatz in einem Containment sowie dem anschliessenden Labortest eine vorteil-
hafte praktische Anwendung ermdglicht und den bisherigen Aufwand reduziert. Ausserdem soll sich der Bioindikator zu
effizienten Kosten in der Serienproduktion herstellen lassen.

Ubersicht iiber die Erfindung

[0006] Der Bioindikator ist zur Uberprifung der Wirksamkeit eines in einer Arbeitskammer eines Containments durchge-
flhrten Sterilisationsprozesses bestimmt. Der Bioindikator hat dusserlich eine mikropordse Hulle, welche fir ein Sterilisa-
tionsmittel durchlassig und fur Mikroorganismen undurchlssig ist. Der Bioindikator hat einen. in der Hille untergebrachten
Trager mit nach Menge und Typ determiniert darauf aufgebrachten Mikroorganismen. Die Huille weist ein Fixiermittel auf,
welches dazu bestimmt ist, den Bioindikator in der Arbeitskammer temporér und Iésbar zu positionieren.

[0007] Nachfolgend werden spezielle Ausfuhrungsformen der Erfindung definiert: Das Fixiermittel ist ein Klebstreifen, der
mit einem wiederholt anhaftenden und wiederholt Idsbaren Uberzug versehen ist.

[0008] Der Trager ist im Innern der Hille mittels einer Aufnahme |dsbar fixiert. Die Aufndhme ist eine Tasche oder eine
Klebestelle oder eine Abreissstelle.

[0009] Ein Zeichentrager ist zum Anbringen an der Hlle vorgesehen. Der Zeichentréger ist ein Aufkleber mit einer vorge-
fertigten oder einer auftragbaren Bezeichnung. Vorzugsweise 1asst sich der Zeichentrager I6sbar an der Hille anbringen.
Zur Bildung eines Sets ist eine Vielzahl von Zeichentrdgem vorgesehen. Die Zeichentréger sind mit einem System von
Bezeichnungen versehen, welches der eindeutigen Zuordnung der Platzierung des einzelnen Bioindikators im Contain-
ment dient. Das System von Bezeichnungen ist z.B. numerisch, alphanumerisch oder als Farbkombination aufgebaut.

[0010] Die Hulle hat einen Zugang zum Einsetzen und/oder zur Entnahme des Trégers. Der Zugang ist mit einem Ver-
schluss versehen, dazu bestimmt, den Zugang zumindest einmalig aus einem offenen in einen verschlossenen Zustand
sowie zumindest einmalig aus dem verschlossenen Zustand in den offenen Zustand zu bringen. Der Verschluss hat vor-
zugsweise selbstklebende, zueinander gerichtete Innenseiten.

[0011] Die Hdlle ist reissfest und ist gegeniber dem Sterilisationsmittel chemisch bestandig. Die Hille hat einen im Prinzip
rechteckigen Zuschnitt. Das Fixiermittel ist als Anhang zur Hille oder deren Aussenrand Uberlappend oder auf einer
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Aussenflache angebracht. Zum Anbringen des Zeichentragers ist auf dem Ausseren der Hiille eine Positionsmarkierung
vorgesehen.

[0012] Kurzbeschreibung der beigefligten Zeichnungen Es zeigen:

Fig. 1 - einen erfindungsgeméssen Bioindikator, mit der HUllle angenéahertem Tréger, im offenen Zustand, in Seiten-
ansicht;

Fig. 2-  den Aufbau gemass Fig. 1, mit durch den Zugang der Hille eingeschobenem Trager, in Seitenansicht;
Fig. 3- den Aufbau gemass Fig. 2, mit in der Hille an der Aufnahme fixiertem Tréger, in Seitenansicht;

Fig. 4 - den Aufbau geméss Fig. 3, mit verschlossenem Zugang und am Bioindikator angebrachtem Zeichentrager,
in Seitenansicht;

Fig. 5-  den Aufbau gemass Fig. 4, mit in die Arbeitskammer des Containment eingebrachtem Bioindikator und be-
reits vom Fixiermittel abgeléstem Uberzug, in Seitenansicht; und

Fig. 6 - den Aufbau geméss Fig. 5, mit dem Fixiermittel an der Wandung der Arbeitskammer I6sbar positioniert, in
Seitenansicht.

Ausfiihrungsbeispiel

[0013] Anhand der beiliegenden Zeichnungen erfolgt nachstehend die detaillierte Beschreibung des erfindungsgemassen
Bioindikators mit der Abfolge des Einbringens des Tragers in die Hille und dem Anbringen des Bioindikators in einem
Containment.

[0014] Figur 1

Der Bioindikator 1 hat &usserlich eine mikroporése Hulle 3 von im Prinzip rechteckigem Zuschnitt, in der ein Trager 2
untergebracht werden kann. Auf dem Trager 2 sind, nach Menge und Typ determiniert, Mikroorganismen 20 aufgebracht.
Die Hulle 3 ist fr ein Sterilisationsmittel 8 (s. Fig. 6) durchlassig, jedoch fir Mikroorganismen 20 undurchléssig. Die Hiille
3 ist reissfest und gegenliber dem Sterilisationsmittel 8 chemisch bestandig. Der Trager 2 ist im Innern der Hille 3 mittels
einer Aufnahme 30 |dsbar fixierbar, wobei die Aufnahme 30 eine Tasche oder eine Abreissstelle oder, wie hier gezeigt,
eine Klebestelle sein kann.

[0015] Die Hulle 3 hat einen Zugang 31 zum Einsetzen und/oder zur Entnahme des Tragers 2. Der Zugang 31 ist mit
einem Verschluss 32 versehen, der dazu bestimmt ist, den Zugang 31 zumindest einmalig aus einem offenen in einen
verschlossenen Zustand sowie zumindest einmalig aus dem verschlossenen Zustand in den offenen Zustand zu bringen.
Der Verschluss 32 hat selbstklebende, zueinander gerichtete Innenseiten. Die Hille 3 weist an einer Aussenflache 34 ein
Fixiermittel 4 auf, welches dazu bestimmt ist, den Bioindikator 1 an der Wandung 9 innerhalb der Arbeitskammer 90 des
Containment (s. Fig. 6) temporar und l6sbar zu positionieren. Das Fixiermittel 4 ist ein Klebstreifen, der mit einem wiederholt
anhaftenden und wiederholt [6sbaren Uberzug 40 versehen ist. Alternativ kann das Fixiermittel 4 auch als Anhang zur
Hulle 3 oder deren Aussenrand Uberlappend angebracht sein. Zum Anbringen eines Zeichentréagers 5 (s. Fig. 4) ist auf
dem Ausseren der Hillle 3 eine Positionsmarkierung 33 vorgesehen. Momentan ist der Verschluss 32 offen und der Trager
2 befindet sich noch vollstandig ausserhalb der Hille 3, jedoch bereits dem Verschluss 32 angenéhert. Das Einbringen des
mit den Mikroorganismen 20 versehenen Tragers 2 in die Hllle 3 geschieht unter den nétigen Sicherheitsvorkehrungen.

[0016] Figur 2
Bei offenem Verschluss 32 hat man den Trager 2 durch den Zugang 31 der Hille 3 in deren Inneres eingeschoben. Der
Trager 2 ist an der Aufnahme 30 noch nicht fixiert.

[0017] Figur 3
Der Trager 2 ist innerhalb der Hille 3 an der Aufnahme 30 ldsbar fixiert, und der Verschluss 32 ist noch immer offen.

[0018] Figur 4

Der Verschluss 32 ist nun zu, also der Zugang 31 gesperrt. Gemass der Eigenschaft der Hille 3 kdnnen die auf dem
Tréger 2 sitzenden Mikroorganismen 20 nicht nach aussen gelangen. An der Positionsmarkierung 33 ist der Zeichentrager
5 l6sbar angebracht. Als Zeichentrager 5 eignet sich besonders ein Aufkleber mit einer bereits aufgetragenen Bezeich-
nung 50, wobei dem Anwender vorteilhaft ein Set solcher Zeichentrager 5 mit einem System von Bezeichnungen 50 (z.B.
numerisch, alphanumerisch oder Farbkombination) zur Verfligung steht und der Anwender aus dem Set entsprechend der
vorgesehenen Platzierung des Bioindikators 1 im Containment einen zugeordneten Zeichentrager 5 auswahit. Alternativ
ist die Bezeichnung 50 auf dem Zeichentréager 5 nicht vorgefertigt, sondern wird vom Anwender nach dem von ihm prak-
tizierten System selbst aufgetragen.

[0019] Es versteht sich, dass unabhéngig vom Zeichentrager 5 mit der Bezeichnung 50 zur eindeutigen Zuordnung der
Platzierung des einzelnen Bioindikators 1 im Containment jeder Bioindikator 1 mit den vorschriftsgeméassen Angaben
hinsichtlich Hersteller/Vertreiber, enthaltenen Organismen und einer Chargenidentifikation versehen ist.
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[0020] Figur 5

Zum Platzieren des in die Arbeitskammer 90 eines Containments eingebrachten Bioindikators 1 wird dieser mit seiner
Aussenflache 34 dem beabsichtigten Areal auf der ausgewéahlten Wandung 9 zunachst angenahert. Somit bleibt der Zei-
chentrager 5 fiir den Anwender sichtbar in das Innere des Containments gerichtet. Der Uberzug 40 ist vom Fixiermittel 4
abgeldst, was vorteilhaft noch vor dem Einbringen des Bioindikators 1 in die Arbeitskammer 90 geschieht.

[0021] Figur 6

Der Bioindikator 1 ist nun in der Arbeitskammer 90 des Containments am bestimmungsgeméssen Areal auf der ausge-
wahlten Wandung 9 platziert. Das an der Hille 3 vorhandene Fixiermittel 4 halt den Bioindikator 1 I8sbar an der Wandung
9. In der Regel, insbesondere abhéngig von der Grésse der Arbeitskammer 90, ist darin eine Vielzahl solcher Bioindikato-
ren 1 zur Uberprifung der Wirksamkeit des durchgefiihrten Sterilisationsprozesses in allen Bereichen der Arbeitskammer
90 platziert. Alle installierten Bioindikatoren 1 sind mit der jeweiligen Bezeichnung 50, die auf dem einzelnen Zeichentrager
5 aufgetragen ist, in einem Protokoll mit ihrer konkreten Platzierung in der Arbeitskammer 90 aufgelistet. Damit ist fest-
stellbar, ob die Sterilisation in allen Bereichen der Arbeitskammer 90 erfolgreich war oder in welchen konkreten Bereichen
die Sterilisation ungeniligend erfolgte.

Patentanspriiche

1. Bioindikator (1), der zur Uberpriifung der Wirksamkeit eines in einer Arbeitskammer (90) eines Containment durch-
gefiihrten Sterilisationsprozesses bestimmt ist, wobei der Bioindikator (1) aufweist:
a) ausserlich eine mikropordse Hille (3), welche fir ein Sterilisationsmittel (8) durchléssig und fiir Mikroorganismen
(20) undurchléassig ist; und
b) in der Hille (3) untergebrachten Tréager (2) mit nach Menge und Typ determiniert darauf aufgebrachten Mikroorga-
nismen (20), dadurch gekennzeichnet, dass
¢) die Hulle (3) ein Fixiermittel (4) aufweist, welches dazu bestimmt ist, den Bioindikator (1) in der Arbeitskammer
(90) temporar und ldsbar zu positionieren.

2. Bioindikator (1) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Fixiermittel (4) ein Klebstreifen ist, der mit einem
wiederholt anhaftenden und wiederholt I16sbaren Uberzug (40) versehen ist.

3. Bioindikator (1) nach einem der Anspriliche 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, dass der Trager (2) im Innern der Hille
(3) mittels einer Aufnahme (30) I6sbar fixiert ist.

4. Bioindikator (1) nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Aufnahme (30) eine Tasche oder eine Klebestelle
oder eine Abreissstelle ist.

5. Bioindikator (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass ein Zeichentrager (5) zum Anbrin-
gen an der Hulle (3) vorgesehen ist.

6. Bioindikator (1) nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass der Zeichentrager (5):
a) ein Aufkleber mit einer vorgefertigten oder einer auftragbaren Bezeichnung (50) ist; und
b) sich I6sbar an der Hulle (3) anbringen lasst.

7. Bioindikator (1) nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass
a) eine Vielzahl von Zeichentréagern (5) zur Bildung eines Sets vorgesehen ist;
b) die Zeichentrager (5) mit einem System von Bezeichnungen (50) versehen sind, welches der eindeutigen Zuord-
nung der Platzierung des einzelnen Bioindikators (1) im Containment dient; und
¢) das System von Bezeichnungen (50) z.B. numerisch, alphanumerisch oder als Farbkombination aufgebaut ist.

8. Bioindikator (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass
a) die Hulle (3) einen Zugang (31) zum Einsetzen und/oder zur Entnahme des Tragers (2) hat; und
b) der Zugang (31) mit einem Verschluss (32) versehen ist, dazu bestimmt, den Zugang (31) zumindest einmalig aus
einem offenen in einen verschlossenen Zustand sowie zumindest einmalig aus dem verschlossenen Zustand in den
offenen Zustand zu bringen.

9. Bioindikator (1) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Verschluss (32) selbstklebende, zueinander
gerichtete Innenseiten hat.

10. Bioindikator (1) nach einem der Anspriliche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass
a) die Huille (3) reissfest und gegeniiber dem Sterilisationsmittel (8) chemisch besténdig ist;
b) die Hulle (3) einen im Prinzip rechteckigen Zuschnitt hat;
c¢) das Fixiermittel (4) als Anhang zur Hulle (3) oder deren Aussenrand Uberlappend oder auf einer Aussenflache (34)
angebracht ist; und
d) zum Anbringen des Zeichentragers (5) auf dem Ausseren der Hille (3) eine Positionsmarkierung (33) vorgesehen
ist.
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