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Keksintd koskee suljettua biologista in-
dikaattoria, joka sis&dlt&aa ulkos&ilidn,
joka on lipikuultava ja nestettd lapaise-
matén. S8ilid normaalisti suljettuna hoy-
ryd lipdisevdlld, mikro-organismeja lapdi-
semdttdémallsd sululla ja sis&ltdd elinky-
kyisten mikro-organismien ldhteen, kasvu-
alustaa, vetyperoksidia hajottavaa koos-
tumusta ja detektorin, jossa tapahtuu né-
kyvd muutos reaktiona mikro-organismien
kasvuun. K&ytdssd indikaattori saatetaan
ensin sterilointisykliin vetyperoksidi-
sterilointilaitteessa. Avaamatta ulkosdi-
1i®t8 mikro-organismildhde, kasvualusta ja
vetyperoksidia hajottava koostumus saate-
taan keskenddn kosketukseen. Indikaattori
sijoitetaan inkubaattoriin, mink& j&lkeen
detektori reagoi mahdolliseen mikro-orga-
nismien kasvuun, joka on osoitus epdtay-

dellisests steriloinnista. Ilman vetyper-

oksidia hajottavaa koostumusta mikro-orga-
nismien alustaan steriloinnin aikana si-
toutuva vetyperoksidi voisi tappaa mikro-
organismit jélkik&teen ja johtaa téydelli-
sen steriloitumisen virheelliseen osoitta-

miseen.



Uppfinningen avser en sluten biologisk
indikator omfattande en ytterbehdllare,
som &r genomskinlig och v&tsketdt. Behdl-
laren &r vanligen tillsluten av en angge-
nomslépplig, mikrobogenomslépplig férslut-
ning och innehdller en kdlla for livsdug-
liga mikrober, ett tillvdxtmedium, en sam-
mansdttning som sonderdelar véateperoxid.
Och en detektor som undergdr en synlig
foérdndring i respons pd mikrobtillvaxt.
Vid anvdndning undergdr indikatorn f&rst
en steriliseringsomgdng i en védteperoxid-
sterilisator. Utan att Oppna den yttre
behdllaren bringas mikrobk&llan, tillvéxt-
mediet och den vidteperoxid soénderdelande
sammansédttningen i kontakt med varandra.
Indikatorn placeras i en inkubator, varef-
ter detektorn responderar pa varje mikrob-
tillvaxt, som indikerar ofullsténdig ste-
rilisering. Utan den véteperoxid sdnderde-
lande sammansittningen kunde véteperoxid,
som binds till mikrobvixtunderlaget under
steriliseringen, dbda mikroberna efterat
och ge en falsk indikering av fullsténdig

sterilisering.
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Suljettu biologinen indikaattori

Tadm8 keksintd koskee biologista indikaattoria, tar-
kemmin m&8riteltynd koteloitua biologista indikaattoria
vetyperoksidisterilointilaitetta tai vetyperoksidiplasma-
sterilointilaitetta varten.

Biologiset indikaattorit (eli "steriiliysindikaat-
torit") ovat vdlineitd, joita k&ytetdsdn sterilointilait-
teiden, kuten sairaaloissa lddketieteellisten instrument-
tien, lasitavaran jne. sterilointiin yleisesti k&aytetta-
vien laitteiden, tehokkuuden testaamiseen. Indikaattorit
sisdltavat mikro-organismildhteen, kasvualustaa ja detek-
torin elinkykyisten mikro-organismien l&snd- tai poissa-
olon osoittamiseksi. Kasvualusta voi toimia myds detekto-
rina, jolloin muodostuu samea suspensio, joka osoittaa
mikro-organismien kasvun. Kaytédnnodssd mikro-organismil&h-
de, tyypillisesti imupaperiliuska, johon on imeytetty en-
nalta médr&tyksi pitoisuudeksi eldvid@ mikro-organsimeja,
kdsitelldadn sterilointiprosessissa. Sen j&lkeen liuska,
johon on imeytetty mikro-organismeja, laitetaan steriiliin
kasvualustaan ja sitd@ inkuboidaan ennalta mddrdtty aika
sopivassa lampdtilasa. Inkubointijakson lopussa kdytetdan
detektoria sen mddrittédmiseen, ovatko mitk&dn mikro-orga-
nismeista sdilyneet eldvind sterilointiprosessissa. Jois-
sakin indikaattoreissa mikro-organismien sdilyminen el&vi-
nd, joka merkitsee sitd, ettd sterilointi on ollut epdatdy-
dellistd, osoitetaan detektorin varin muuttumisella.

Sterilointitestimenettelyn yksinkertaistamiseksi ja
sen vaaran minimoimiseksi, ettd ulkopuolinen kontaminaatio
vaikuttaisi testituloksiin, biologisen indikaattorin ele-
mentit, mikro-organismit, kasvualusta ja detektori, on
joskus pakattu tavalla, joka mahdollistaa mikro-organismi-
lahteen, kasvualustan ja indikaattorin yhdisté@misen saat-
tamatta biologista indikaattoria epdsteriilin ymparistén
vaikutuksen alaiseksi. Patenttikirjallisuudessa on kuvattu
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joukkoa tédllaisia niin kutsuttuja "koteloituja biologisia
indikaattoreita" (SCBI, "self-contained biological indi-
cators").

US-patenttijulkaisussa 3 440 144 (H. W. Anderson,
22. huhtikuuta 1969) esitet&didn SCBI, joka sis&ltaid kuuma-
saumatun pussin, joka sisdltdd steriloitua kasvualustaa
suljetussa ampullissa ja bakteeri-itidl&hteen imupaperipa-
lalla. Ampullissa on kaula, joka voidaan katkaista helpos-
ti poistamatta ampullia pussista. Pussi sijoitetaan steri-
lointilaitteeseen yhdessd steriloitavien esineiden kanssa.
Kun sterilointi on saatettu loppuun, kaula katkaistaan ja
kasvualusta joutuu kosketukseen imupaperin kanssa. Edel-
leen suljettuna oleva pussi sijoitetaan sitten inkubaatto-
riin ennalta mddrdtyksi ajaksi, joka on riitt&dvad mahdol-
listamaan mahdollisesti el&dvin3 sdilyneiden itiéiden néky-
viintulon.

US-patenttijulkaisussa 3 661 717 (Robert L. Nelson,
9. toukokuuta 1972) esitetdsn SCBI, jossa kasvualusta on
sisemmédss8 osastossa, joka liittyy pistoliitoksella ulom-
paan osastoon, joka sisdltdd myds eldvid mikro-organismeja
ja detektoria, joka muuttaa vérisd reaktiona mikro-organis-
mien kasvuun. "Pistoliitos" minimoi tyhjat tila, joihin
sterilointikaasuja voi j&&ada 1loukkuun. Loukkuun j&&neen
kaasun vapautuminen sterilointisyklin loppuunsaattamisen
jdlkeen voi johtaa virheelliseen steriiliyden osoitukseen.

Joukossa myShempid patenttijulkaisuja esitetdsn
parannuksia, joiden tarkoituksena on saada aikaan SBCI:t§,
jotka ovat helppokdyttoisempid, antavat nopeammin tulok-
sia ja/tai antavat tarkempia tuloksia (katso esimerkiksi
US-patenttijulkaisut 4 416 984; 4 580682; 4 717 661;
5 073 488; 5 223 401).

Kaikille n&ille viitteille on yhteistd, ettd ne
soveltuvat kdytettdviksi perinteisten sterilointilaittei-
den, kuten sellaisten yhteydess&d, joissa k&dytetdidn vesi-
hoyryd, s&éteilyd tai eteenioksidia. Yksi sterilointilaite-
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tyyppi, jolla on joukko etuja n&ihin perinteisiin steri-
lointilajitteisiin n&hden, on vetyperoksidiplasmasteriloin-
tilaite, joka esitetddn US-patenttijulkaisussa 4 643 876
(Paul T. Jacobs et al., 17. helmikuuta 1987). Tissd steri-
lointilaitteessa yhdistetddn vetyperoksidin ja plasman
kdyttd, jolloin saadaan aikaan sterilointilaite, jolla
vdltetddn sellaisten aiempien sterilointilaitteiden epéd-
toivottavat piirteet, jotka saattoivat steriloitavat vidli-
neet ja mahdollisesti myds tyontekijdt korkeiden lamp&ti-
lojen, korkeiden s&teilypitoisuuksien tai myrkyllisten
kaasujen vaikutuksen alaisiksi. Sterilointilaitteita,
joissa kdytet&ddn pelkk&sd vetyperoksidia ilman plasmaa, on
myO0s saatavana. Tdssd selityksessd ja liitteend olevissa
patenttivaatimuksissa ilmausta "vetyperoksidisterilointi-
laitteet" kdytet&d&n kumpaakin tyyppid olevista steriloin-
tilajitteista.

Yksi sterilointilaitetestipakkaus kaytettaviaksi
vetyperoksidisterilointilaitteiden yhteydessd esitetddn
EP-hakemuksessa 90310824.9, joka on julkaistu 10. huhti-
kuuta 1991. Kyseisessd viitteessd ei esitetd mainitun ste-
rilointilaitetyypin yhteydessd kédytettdvdksi soveltuvaa
SCBI:td koskevia yksityiskohtia. |

Vetyperoksidia k&ytetdén yleisesti suojaamaan elin-
tarvikkeita pilaantumiselta estd@mdll& mikro-organismien
kasvu. Jotta saadaan médritetyksi vetyperoksidin teho ky-
seiseen tarkoitukseen, voi olla tarke&sd mitata vetyperok-
sidin vaurioittamien itididen toipuminen. S. E. Wallen ja
H. W. Walker ovat arvioineet alustoja ja menettelyja iti-
6iden toipumisen tutkimiseksi [J. of Food Science 44
(1979) 560]. He ovat kayttdneet katalaasia sisédltdvasd fos-
faattipuskuria vetyperoksidin hajottamiseen, sen j&lkeen
kun itiditd oli pidetty mdadratty aika vetyperoksidin vai-
kutuksen alaisina.

Vetyperoksidin tiedet&&n olevan mytos hygieniatuot-
teiden, kuten piilolinssien, puhdistus--ja desinfiointiai-
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ne. US-patenttijulkaisuissa 4 585 488 ja 4 748 992 (G.
Giefer, 29. huhtikuuta 1986 ja vastaavasti 7. kesdkuuta
1988) esitetddn jarjestelmd piilolinssien puhdistamiseksi
ja desinfioimiseksi, joka sis&lt&d linssien desinfioinnin
vetyperoksididesinfiointiliuoksella ja vetyperoksidijd&n-
ndsten hajottamisen sitten hajotuskatalyytin vesiliuoksel-
la, joka k&sittdd liuotettua katalaasia. Muutkin ovat kéa-
sitelleet ongelmaa, joka koskee piilolinsseilld olevien
vetyperoksidijdanntsten eliminointia. Edustavia esimerkke-
ja ovat US-patenttijulkaisu 4 899 914; EP-hakemus
86308559.3; CA-patenttijulkaisu 1 297 403 ja PCT-hakemuk-
set WO 86/07264; WO 91/12825 ja WO 92/11041.

Tamin keksinn®dn mukaisesti vetyperoksidsterilointi-
laitteelle tarkoitettu steriiliysindikaattori ké&sitt8&d la-
pikuultavan, nestettd l&pdisemdattomdn ulkosdilidn, jossa
on aukko, joka on normaalisti suljettuna hoyryd l&pdise-
valla, mikro-organismeja l&paisem&ttomalla sululla, jJa
joka sis&dltéa

a) elinkykyisten mikro-organismien l&hteen,

b) vdhintdan yhden suljetun sis&ds&ilién, joka si-
sdl1tdsd nestemdistd kasvualustaa, jolla on inkuboinnin yh-
teydessd kyky edistdd elinkykyisten mikro-organismien kas-
vua, ja koostumusta, jolla on kyky hajottaa vetyperoksi-
dia,

c) ulkos&dilidn ulkopuolelta kédsin kaytettdvissa
olevan védlineen ainakin yhden suljetun sis&s&ilifn avaami-
seksi, niin ettd mikro-organismildhde, kasvualusta ja ve-
typeroksidia hajottava koostumus pé&dsevédt kosketukseen
keskenddn, ja

d) detektorin, jota on vdhint&d&n yhdessd sdilidistéa
ja jossa tapahtuu n&kyvd muutos reaktiona mikro-organis-
mien kasvuun.

Tamdn indikaattori tarjoaa kayttdon toimintatestin
vetyperoksidisterilointilaitetta varten vaatimatta suurta
taitoa ja huolenpitoa k&yttajalta.
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Kuvio 1 on perspektiivikuva t&mdn keksinndn mukai-
sesta steriiliysindikaattorista osiinsa hajotettuna.

Kuvio 2 on edestd ylhdalt&dpdin piirretty kuva tes-
tipakkauksesta, joka sis&ltdd t&m8n keksinndén mukaisen
steriiliysindikaattorin.

Kuvio 3 on hajotuskuva kuvion 2 mukaisesta testi-
pakkauksesta.

Liadketieteellisten vidlineiden sterilointiin kdyte-
t48n monentyyppisid sterilointilaitteita, mutta sairaa-
loissa ja muissa lddketieteellisissd@ laitoksissa yleisim-
min kdytettyjéd tyyppejd ovat sellaiset, joissa kéytetadn
sterilontiaineena joko vesihdyryd tai kaasua (eteenioksi-
dia). Kaupallisesti on saatavissa joukko koteloituja bio-
logisia indikaattoreita (SCBI:itd) ndiden sterilointilait-
teiden toiminnan testaamiseksi. Niihin kuuluvat Attest™-
indikaattorit (3M) vesihOyrysterilointilaitteiden tarkkai-
lemiseksi, EZ Test -indikaattorit (SGM Biotech) eteeniok-
sidisterilointilaitteiden tarkkailemiseksi ja Proof Plus®
-indikaattorit (AMSCO) sekd vesihOyry- ettd eteenioksidi-
sterilointilaitteiden tarkkailemiseksi.

Nam& kaupalliset SCBI:t sisdltavat yleensd imupape-
riliuskan, johon on imeytetty iti6itéd tai muita elinkykyi-
sid mikro-organismeja. Arvosteluperusteena sen mddrittami-
seksi, toimiiko sterilointilaite tyydyttévésti, on se, ai-
heuttaako SCBI:n kédsittely sterilointisykliss& kaikkien
liuskalla olevien mikro-organismien tuhoutumisen. Periaat-
teessa nditd SCBI:itd voitaisiin kdayttdd vetyperoksidiste-
rilointilaitteen, kuten Sterrad™-vetyperoksidiplasmasteri-
lointijadrjestelmdan (Johnson & Johnson Medical, Inc.), yh-
teydessd. N&md& kaupalliset SCBI:t voisivat kuitenkin mah-
dollisesti osoittaa virheellisesti, ettd vetyperoksidiste-
rilointilaite on toiminut tyydyttédvédsti. Té&md voisi tapah-
tua seuraavalla mekanismilla. Sterilointisyklin aikana
vetyperoksidia sitoutuu (esimerkiksi absorption kautta)

it6iden alustana olevaan paperiin. Syklin p&attyessd jdl-
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jelld voi olla elinkykyisid itioitd, mik& osoittaa etta
sterilointi on ollut epédtdydellistd, mutta absorboituneen
vetyperoksidin mydhempi wvapautuminen voisi tappaa namé
itidét. Niinpd lisdttdessd kasvualustaa ja inkuboitaessa
liuskaa ei tapahtuisi mikro-organismien kaswvua.

Taman keksinndn mukainen SCBI korjaa tekniikan ta-
soa vastaavien indikaattoreiden t&m&n heikkouden sitd
kautta, ettd SCBI:hin lis&tdadn katalyyttid, joka havittdd
vetyperoksidijdanndkset. Niinpad jos elinkykyisid mikro-
organismeja jd& henkiin sterilointimenettelysséd, ne kasva-
vat kasvualustassa inkuboitaessa ja tulevat detektoiduik-
si. Vetyperoksidi tuhotaan tyypillisesti hajottamalla se
vedeksi ja hapeksi. Tédssd@ selityksessd ja liitteend ole-
vissa patenttivaatimuksissa ilmauksia "tuhota" ja "hajot-
taa" kaytetddn toistensa vastineina tarkoittamaan proses-
sia, jolla vetyperoksidi inaktivoidaan.

Kuvio 1 on perspektiivihajotuskuva tam&n keksinndn
mukaisesta steriiliysindikaattorista, jonka rakenne on
samanlainen kuin US-patenttijulkaisussa 3 661 717 kuvatun
SCBI:n. L&pikuultavassa ulkosédilidssd 10 on nestettd 1l&-
padisemdttomdt seindmdt 12 ja avoin p&& 14. Suljettu sisé-
sdilid 16 sisdltdd8 koostumusta 18, joka pystyy tuhoamaan
vetyperoksidia. Suljettu sisdsdilid 20 sis&d@lt&dd nestemdis-
td kasvualustaa 22. Suodatinpaperiin 24 on imeytetty en-
nalta maaratyksi pitoisuudeksi elinkykyisiada itioitd tai
muita mikro-organismeja. Ulkos&ilid 10 suljetaan hOyrya
lapdisevdlld, mikro-organismeja l&pdisemd&ttémdllad sulku-
kerroksella 26, jota pit&d paikallaan tulppa 28, jossa on
aukko 30.

Jompikumpi tai kumpikin s&ilidistd 16 ja 20 sis8l-
tdd myds detektoria, jossa tapahtuu ndkyvd& muutos reakti-
ona mikro-organismien kasvuun. N&kyvdn muutoksen tulisi
olla havaittavissa tarvitsematta murtaa ulkos&diliétd 10,
mikd edellyttdsd, ettd ulkosdilidn 10 seindmdt ovat l&pi-
kuultavat. T&ssd selityksessd ja liitteend olevissa pa-
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tenttivaatimuksissa kaytettynd "l&dpikuultava" tarkoittaa
5d4il1idn seinamien sellaista laatua, joka mahdollistaa naky-
vien muutosten havaitsemisen ulkopuolelta kdsin. Niinpa
esimerkiksi lapindkyvat seindmat kuuluisivat selvastikin
kyseisen ilmauksen piiriin. Kuvion 1 esittidmdssd suoritus-
muodossa sailiot 16 ja 20 ovat haurasta materiaalia, kuten
lasia, Jja sdilisén 10 seinamidt 12 ovat muotoaan muuttavaa
materiaalia, niin ettd sisdsdili® voidaan avata (esimerkik-
si murskaamalla) rikkomatta ulkosdilién 10 seinsdmia. Mita
tahansa muutakin alalla tunnettua sopivaa SCBI-rakennetta
voidaan kuitenkin kdyttasd. Sulkukerros 26 voi olla kuitu-
kangasta, kuten Tyvek?—materiaalia, tai mitd tahansa muuta
sopivaa materiaalia.

Vaikka nestemdinen kasvualusta ja vetyperoksidia
tuhoava koostumus esitetddn kuviossa 1 erillisissa saili-
6issd 16 ja 20 oleviksi, ne voisivat molemmat olla yhdessa
ja samassa sdilidssd. Koostumus 18 voisi olla mikad tahansa
monista koostumuksista, joiden tiedetddn alalla soveltuvik-
si vetyperoksidin hajotukseen, mukaan luettuina katalaasi,
peroksidaasi ja muut peroksidia tuhoavat katalyytit. Yksi
edullinen koostumus on katalaasi, edullisemmin kylmdkuivat-
tu katalaasijauhe. Katalaasijauhe sekoitetaan edullisesti
stabilointiainejauheen, kuten sokerin, Jjonkin suolan, mui-
den alla tunnettujen stabilointiaineiden tai niiden yhdis-
telmien, kanssa. Stabilointi ei pelkdstdan pidenna katalyy-
tin sdilymisaikaa, vaan suurentaa myos kdytettdvaa jauhe-
madraa. Tama on toivottavaa, silld yhteen SCBI:hin tarvit-
taisiin hyvin vdhan pelkkad katalaasia. Stabilointiaine ei
saa hdiritd mikro-organismien kasvua.

Metallikatalyytit, kuten platina, palladium, rauta
jne., ovat myds soveltuvia silld edellytykselld, ettd ne
eivdt estd mikro-organismien kasvua. Koska suuri pinta-ala
on toivottava, metallikatalyytin edullinen muotc on joko
hienojakoinen metallijauhe tai hienojakoisella keraamijau-

heella oleva metallip&aallyste.
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Kun esine-erd laitetaan sterilointilaitteeseen ste-
riloitavaksi, jotkin esineet on pddsevdt kosketukseen ste-
rilointiaineen kanssa tyypillisesti v&hemm&n suoraan kuin
muut. Steriiliysindikaattorin tulisi testata sterilointi-
laitteen toiminta sellaisten aineiden suhteen, joiden p&a-
sy kosketukseen sterilointiaineen kanssa on heikointa.
Vaikka t&mé&n keksinntn mukaista SCBI:t&, jonka hajotuskuva
esitetddn kuviossa 1, voidaan kdyttdd yksinddn, on yleensd
toivottavaa sisdllyttda SCBI "testipakkaukseen". Testipak-
kauksen tarkoituksena on haitata vetyperoksidiin pdaé&syad
SCBI:hin ja simuloida siten sterilointilaitteessa olevan
erdn vaikeimmin saavutettavissa olevia kohteita. Kuvio 2
ja 3 esittavat testipakkauksessa oleva keksinndn mukaista
SCBI:ta. Pakkauksessa on pohjamalja 40, joka on valmistet-
tu lampomuovautuvasta materiaalista, kuten polykarbonaa-
tista, polyeteenistd&, polypropeenista, polystyreenista,
PVC:sta, akryylimuoveista tai polyesteristd. Pohja muo-
toillaan soikean rengasmaisen uran 42 sisdltdvdksi. Ura 42
on yhteydessd ulkopuoliseen atmosf&driin aukon 44 kautta,
jota rajoittavat malja 40 ja irti repdistévissd oleva kan-
si 46. Malja 40 rajaa lisdksi tilaa 48, johon sijoitetaan
kemiallista indikaattoria sis&dltdvd liuska 50.

Liuska 50 varustetaan kemikaalilla, joka muuttaa
vdriddn joutuessaan vetyperoksidisterilointiatmosfddrin
vaikutuksen alaiseksi.

Soikeassa urassa 42, mutta vastakkaisella puolella
indikaattorikemikaaliliuskaan 50 ndhden, on imeytin 52. Se
toimii kuormana, joka hidastaa pakkauksen ulkopuolelta
tulevan atmosfdsdrin kulkua. Imeytin 52 voi olla valmistet-
tu mistd tahansa k&tevastd aineesta, joka absorboi vety-
peroksidiatmosfasri&, kuten paperista, kumista, nailonis-
ta, polyuretaanista tai PVC:std. Kumiletku on edullinen.

Malja 40 rajaa umpinaisen s&ilidén 54, joka on yh-
teydessd uran 42 kanssa yhdysaukon 56 kautta. S&8ilidé 54
sisdltidd kuvion 1 mukaisen SCBI:n. Repdisykansi 46 on val-
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mistettu kirkkaasta muovikalvosta tai foliosta. Vaikka
edullisessa suoritusmuodossa kdytet#dsn kirkasta polyeste-
rid, voidaan k&yttd4a polykarbonaattia, polyeteenid, poly-
propeenia, polystyreenid, PVC:td, akryylimuoveja, nailonia
tai l&pindkyméténtd alumiinifoliota.

Kantta 46 pit&dd paikallaan sopiva liima. Liima sul-
kee edullisesti kannen 46 tiiviisti kiinni maljaan 40.
Yksi nurkka voidaan j&attd4 liimattomaksi l1l&dhelld kulma-
osaa, niin ettd mahdollistetaan helppo tarttuminen kanteen
46 sen irrottamiseksi maljasta 40 ja pddsy indikaattoreil-
le.

Maljassa 40 on alaspdin k&&nnetty reunus 58 kulmien
vaantymisen estédmiseksi. Malja on lampdmuovattu, ja siihen
sijoitetaan imeytin 52, indikaattorikemikaaliliuska 50 ja
SCBI. Sitten kiinnitet&dn repdisykansi maljan 40 yl&pin-
taan, niin ettd ainoa yhteys uran 42 ja ulkopuolen v&lilli
on aukko 44.

Kaytossa testipakkaus sijoitetaan sterilointilait-
teen kammioon yhdessd steriloitavien esimeiden Kkanssa.
Sterilointilaitteen toiminnan aikana osa atmosfdiristd
tulee uraan 42 aukon 44 kautta. Imeytin 52 hidastaa vety-
peroksidisterilointiaineen kulkua ympdri indikaattorikemi-
kaaliliuskalle 50. Prosessin edetessd sterilointiaine tun-
keutuu imeyttimen 52 ohi ja liuskalle 50 ja saa liuskan
osoittamaan, ettd se on ollut kosketuksessa sterilointiai-
neen kanssa. Sterilointiprosessin jatkuessa osa vetyperok-
sidiista tunkeutuu yhdysaukon 56 kautta umpinaiseen s#ili-
66n 54, jossa se vaikuttaa SCBI:hin.

Kun SCBI on kdsitelty sterilointisyklill&d, joko
yksinaan tai testipakkauksena osana, se poistetaan valit-
tomédsti ja sisésiliot (tai -s&dilid) avataan heti, niin
ettd saadaan aikaan mikro-organismil&dhteen, kasvualustan,
vetyperoksidia hajottavan koostumuksen ja detektorin v&-
linen kosketus. (Nopeuden sanelee tarve yhdistd4d SCBI:n
elementit ennen mikro-organismien olennaisen lisdkuolemi-
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sen tapahtumista.) SCBI sijoitetaan sitten tavanomaiseen
inkubaattoriin sopivaan lampotilaan ja sopivaksi ajaksi
kasvualustassa tapahtuvan mikro-organismien kasvun kannal-
ta. Jos mikro-organismi on esimerkiksi iti®liuska, joka on
inokuloitu B. subtilis var niger -iti$illd, ja kasvualusta
on Tryptic Soy Broth (SGM Biotech, Mozeman, MT), inkuboin-
nin tulisi tapahtua lampotilassa 37 °C ja kest&dd 48 tun-
tia. Kun detektori on fenolipunainen, mikro-organismien
kasvu tuottaa happoa, joka muuttaa vdrin keltaiseksi, mika
on osoituksena siitd, ettei sterilointi ole ollut téydel-
listd. varinmuutoksen poissaolo vahvistaa, ettd on saavu-

tettu sterilointiolosuhteet.
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Patenttivaatimukset:

1. Vetyperoksidisterilointilaitteeseen tarkoitettu
5 sterijiliysindikaattori, tunnettu siitd, ettd se
kdsittda ldpikuultavan, nestettd ldpidisemdattdmdn ulkosdi-
1ién, jossa on aukko, joka on normaalisti suljettuna hoy-
ryd ldpdisevdlld, mikro-organismeja ldpdisemdttOmallsd su-
lulla, ja joka sisdlté&a
10 a) elinkykyisten mikro-organismien l&hteen,

b) védhintaddn yhden suljetun sis#ds&ilitn, joka si-

sdl1t48 nestemdistd kasvualustaa, jolla on inkuboinnin yh-

teydessd kyky edistdd elinkykyisten mikro-organismien kas-

vua, ja koostumusta, jolla on kyky hajottaa vetyperoksi-
15 dia,

c) ulkosdilién ulkopuolelta kdsin kaytettdvissé
olevan vdlineen ainakin yhden suljetun sisds&ili®én avaami-
seksi, niin ettd mikro-organismildhde, kasvualusta ja ve-
typeroksidia hajottava koostumus paésevdt kosketukseen

20 keskenddn, ja

d) detektorin, jota on vdhint&&n yhdessd s8ilidistéd

ja jossa tapahtuu ndkyvd muutos reaktiona mikro-organis-

mien kaswvuun.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen steriiliysindi-
f:: 25 kaattori, tunnettu siitd, ettd elinkykyisten mik-
) ro-organismien l&hde kasittdd itidilld inokuloidun absor-
benttiliuskan.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen steriiliysindi-
kaattori, tunnettu siitd, ettd nestemdinen kasvu-
ﬂ;' 30 alusta ja vetyperoksidia hajottava koostumus ovat erilli-

sissd sdilidissa.
s 4. Patenttivaatimuksen 1 mukainen steriiliysindi-
;“n kaattori, tunnettu siitd, ettd vetyperoksidia

hajottava koostumus késittdd katalaasia.



10

15

20

112170

12

5. Patenttivaatimuksen 4 mukainen steriiliysindi-
kaattori, tunnettu siitid, ettid katalaasi on kyl-
mdkuivatun jauheen muodossa.

6. Patenttivaatimuksen 1 mukainen steriiliysindi-
kaattori, tunnettu siitda, ettd vetyperoksidia
hajottava koostumus kasittds metallikatalyyttia.

7. Patenttivaatimuksen 6 mukainen steriiliysindi-
kaattori, tunnettu siitd, ettd metalli wvalitaan
platinan, palladiumin ja raudan joukosta.

8. Vetyperoksidisterilointilaitteeseen tarkoitettu
testipakkaus, t unnet tu siitd, etti se kisittii

a) kotelon, jossa on sisdtila ja ensimmdinen aukko
kotelon sisdtilan ja ulkopuolen vdlistd yhteyttd varten;

b) jakaja, joka jakaa sisdtilan kahdeksi osaksi,
jotka ovat yhteydessd keskendidn toisen aukon kautta,

i) ensimmdisen osan, joka on aukon ja umpinaisen s&ilién
vdlissd ja sisdltds vetyperoksidiabsorberin ja kemiallista
indikaattoria, joka reagoi kosketukseen vetyperoksidin
kanssa, ja

ii) toisen osan, joka on umpinainen s#ili®$ ja sis#ltsi

patenttivaatimuksen 1 mukaisen steriiliysindikaattorin.
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Patentkrav

1. Sterilitetsindikator som dr avsedd for en viate-
peroxidsteriliseringsanordning, kd&nnetecknad
av att den omfattar en genomskinlig, vatsketat yttre behal-
lare med en o6ppning, som normalt &r tillsluten av en ang-
genomslédpplig férslutning, som &r ogenomsldpplig for mik-
roorganismer, och innehdller

a) en kdlla for livsdugliga mikroorganismer,

b) dtminstone en sluten inre behdllare som innehdl-
ler vatskeformigt tillvaxtmedium, vilket vid inkubering har
en formaga att frdmja tillvaxten av livsdugliga mikroor-
ganismer, och en komposition med férmdga att sdnderdela va-
teperoxid,

c) ett medel som kan anvidndas for hand utifran den
yttre behdllaren fo6r att Oppna atminstone en sluten inre
behdllaren s& att kdllan f6r mikroorganismer, tillvaxtme-
diet och kompositionen som sonderdelar vdteperoxid kommer i
kontakt med varandra, och

d) en detektor som finns atminstone i en av behal-
lare och som undergdr en synlig foré&ndring som respons till
mikroorganismernas tillvaxt.

2. Sterilitetsindikator enligt patentkrav 1,
kdnnetecknad av att kallan for livsdugliga mik-
roorganismer omfattar en absorbentremsa som inokulerats med
sporer.

3. Sterilitetsindikator enligt patentkrav 1,
kdnnetecknad av att det vatskeformiga tillvaxt-
mediet och kompositionen som sénderdelar véateperoxid &r i
olika behéllare.

4. Sterilitetsindikator enligt patentkrav 1,
kdannetecknad av att kompositionen som sénderde-
lar vateperoxid omfattar katalas.

5. Sterilitetsindikator enligt  patentkrav 4,
kadannetecknad av att katalasen &r i form av en

frystorkad pulver.



}
|

10

15

20

112170

14

6. Sterilitetsindikator enligt patentkrav 1,
kdnnetecknad av att kompositionen som sdnderde-
lar vateperoxid omfattar en metallkatalysator.

7. Sterilitetsindikator enligt  patentkrav 6,
kd&nnetecknad av att metallen valds bland
platin, palladium och jarn.

8. Testfdrpackning som &dr avsedd £f6r en vateper-
oxidsteriliseringsanordning, kadannetecknad av
att den omfattar

a) en ask med ett inre utrymme och en forsta
6ppning for forbindelse mellan det inre utrymmet och utsi-
dan av asken;

b) en delare som delar det inre utrymmet i tva de-
lar vilka ar i kontakt med varandra genom en andra oppnin-
gen,

i) en forsta del som &r mellan Oppningen och den slutna be-
hallaren och som innehdller en vateperoxidabsorber och ke-
misk indikator som respoderar till kontakten med vateper-
oxid, och

ii) en andra del som &r en sluten behadllare och som inne-

hdller en sterilitetsindikator enligt patentkrav 1.
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