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FOREBYG SMITTERISIKO

SSI markedsferer kvalitetssikrede biologiske og kemi-
ske indikatorer samt rengeringsindikatorer til kontrol
af sterilisations-, desinfektions- og rengeringsproces-
ser.

De biologiske indikatorer (BI)— ogs& kaldet sporeprover
- benyttes til en mikrobiologisk kontrol for at sikre at
tilstedeveerende mikroorganismer rent faktisk draebes
af en given sterilisationsproces. Bl anbefales til perio-
disk kontrol og ved validering af sterilisationsudstyr.

Kemiske indikatorer (KI) er et vigtigt supplement til
biologiske indikatorer til dagligt at kontrollere om
autoklaven fungerer optimalt med hensyn til de fysiske
parametre.

Indikatorer til renggringskontrol er beregnet til daglig
kontrol og rutineovervagning af rengeringskvaliteten i
forbindelse med renggring og desinfektionsprocesser i
vaskedesinfektorer s& smitterisiko elimineres.
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Brugen af indikatorer henvender sig til alle med behov
for kontrol af sterilisations- og renggringsprocesser fx
hospitaler, medicinalindustrien, primaersektoren, tand-
leege- og speciallaageklinikker og fgdevareindustrien.

Statens Serum Institut er eneleverandgr af biologiske
og kemiske indikatorer samt renggringsindikatorer fra
firmaet Simicon, til kontrol af sterilisation med damp,
ter varme og formalin samt rengering i vaskedesinfek-
torer. Det er desuden muligt at bestille opdyrkning af
de biologiske indikatorer hos Statens Serum Institut,
der straks underretter kunden, hvis der findes vaekst
fra én eller flere enheder. Derudover tilbydes der en
abonnementsordning til mindre klinikker med behov for
regelmaessig kontrol.

Kvalitet

Alle indikatorer er produceret efter godkendte inter-
nationale standarder. Opdyrkningen af de eksponerede
biologiske indikatorer, afleesning af resultat og besva-

relse til kunden er certificeret i overensstemmelse med
DS/EN IS0 9001 og DS/EN IS0 13485.




STERILISATIONSKONTROL

Ved enhver sterilisationsproces skal det kontrolleres,
at de korrekte vaerdier af de fysiske parametre, som
fx temperatur og tid, opnés. Afvigelser fra disse skal
straks medfgre klarleeggelse af &rsagen og korrek-
tion af fejlen. Sterilisationsprocesser bgr derudover
kontrolleres med biologiske indikatorer, jvf. DS/EN 1SO
2451. Biologiske indikatorer er kalibreret til en veldefi-
neret resistens, saledes at inaktivering af mikroorga-
nismerne i sporeprgven viser, at sterilisationsproces-
sen har veeret effektiv.

Biologiske indikatorer

Biologiske indikatorer er presparationer af udvalgte
mikroorganismer med hgj resistens over for specifikke
sterilisationsmetoder som fx damp- eller tor-sterilisa-
tion og er fremstillet i overensstemmelse med DS/EN
ISO 11138-3 og DS/EN IS0 11138-4. Biologiske indika-
torer er kalibreret til en veldefineret resistens, séledes
at inaktivering af mikroorganismerne i sporeprgven
viser, at sterilisationsprocessen har veeret effektiv.

Biologiske indikatorer benyttes til validering og kontrol
af sterilisationsprocesser. Alle nye sterilisatorer og
nye procedurer, fx forarsaget af sendringer i sterilisa-
tionsprogram eller i godsets indpakning, ber valideres.
Sterilisationsprocesserne bgr herefter jeevnligt kon-
trolleres med biologiske indikatorer fordelt i sterilisati-
onsgodset - fortrinsvis placeret pé sveert tilgeengelige
steder for varme- og damptilfgrsel. P& ikke-valideret
udstyr ber der foretages en hyppigere kontrol med
biologiske indikatorer, da sterilisationsprocessen som
fplge af den manglende validering er mere usikker.
Sterilisationskontrol af valideret udstyr foretages hver
3 mdr. jvf. DS/EN IS0 2451. For ikke-valideret udstyr,
s&som smé autoklaver der anvendes i mindre klinikker,
ber der foretages sterilisationskontrol hver méned.
Efter eksponering sendes de biologiske indikatorer i
den medfglgende frankerede svarkuvert til analyse pa
Statens Serum Institut. Analyse kan ogsé finde sted i
eget laboratorium.

Det anbefales at anvende 6 stk. biologiske indikatorer
til sterilisatorer med mere end 1 hylde eller hvis kas-
setterne er stablet i mere end ét lag pr. sterilisations-
cyklus ved rutinekontrol. Anvendelse af 3 indikatorer
skal kun ske i seertilfeelde og kun ved sma sterilisatorer.

Dampsterilisation

Dampsterilisation (eller autoklavering) foregar ved
tilfgrsel af maettet vanddamp under tryk. Udover selve
temperatureffekten afheenger drabet af mikroor-
ganismer af tilstedeveerelsen af masttet vanddamp.
Drabet skyldes irreversibel denaturering af celle-
komponenter. Typisk foretages autoklavering med en
sterilisationstid pa minimum 15 minutter, 121 °C og 2
atmosfeeres tryk eller minimum 3 minutter, 134 °C og
3 atmosfeeres tryk. Genstande, som steriliseres med
damp, er typisk ikke varmefglsomme, fx simple kirur-
giske instrumenter, hdnd- og vinkelstykker, medicinsk
genbrugsudstyr, operationsudstyr med hulrum eller
tekstiler.

Sterilisationsprocessens effektivitet fremmes, hvis
luften fjernes i kammeret for tilfgrslen af damp.
Opnaelse af vakuum kan veere vanskeligt. Tilbagevee-
rende luft vil besveerligggre dampens indtrasngning i
hulrum péa instrumenter mv. Anvendelsen af biologiske
indikatorer anbefales derfor bade til rutinekontrol og i
forbindelse med validering/revalidering af udstyret.

75621 6 stk. pakning uden dyrkning, 10° CFU pr. enhed

75620 3 stk. pakning uden dyrkning, 10° CFU pr. enhed

75622 6 gtk. pakrjing uden dyrkning, 10® CFU pr. enhed
(til validering)

75669 Dyrkning af 3 stk.

75670 Dyrkning af 6 stk.

Desuden tilbydes en abonnementsordning til manedlig
eller kvartalvis kontrol med 3 eller 6 stk. indikatorer pr.
pakke. Alle abonnementer har 2 halvarlige leverancer.
Denne ordning henvender sig til mindre klinikker (tand-
leeger, specialla&eger mv.) med behov for regelmaessig
kontrol.




STERILISATIONSKONTROL

Ter varme

Sterilisation med ter varme (torsterilisation) foregar
i en ovn, hvori der bgr veere luftcirkulation. Det er den
direkte temperatureffekt, dvs. en irreversibel denatu-
rering af cellekomponenter, der destruerer tilstede-
veerende mikroorganismer.

En typisk sterilisationsproces med ter varme foregar
ved hgj temperatur, fx minimum 160°C i 2 timer. lkke-
varmefglsomme genstande, som fx glas, forskellige un-
dersggelsesinstrumenter eller varmestabile materialer,
kan steriliseres med tgr varme.

Det stgrste problem ved tor sterilisation er opnaelsen
og vedligeholdelsen af den hgje temperatur jeevnt for-
delt i ovn og materialer. Derudover er det en ulempe,
at tersterillisation er en tidskraevende proces. Sta-
tens Serum Institut anbefaler anvendelsen af biologi-
ske indikatorer til jasvnlig rutinekontrol og validering/
revalidering ved ter varme sterilisation. Den jeevnlige
rutinekontrol skal sikre, at temperaturen opretholdes i
tilstraekkelig lang tid i sterilisationsgodset.

75619 6 stk. pakning uden dyrkning, 10® CFU pr. enhed
75618 3 stk. pakning uden dyrkning, 108 CFU pr. enhed
75669 Dyrkning af 3 stk.
75670 Dyrkning af 6 stk.

Indikatorerne til tor varme leveres i 3 eller 6 stk. pak-
ninger til henholdsvis sma eller store sterilisatorer.

Ligesom til dampsterilisation tilbydes en abonnements-
ordning til ménedlig eller kvartalvis kontrol med 3 eller
6 stk. pr. pakke. Alle abonnementer har 2 halvarlige le-
verancer og henvender sig til sma klinikker (tandleeger,
speciallazger mv.) med behov for regelmaessig kontrol.

Formalin

Formalin er en kemisk gas med alkylerende virkning,
som kan draebe mikroorganismer ved at pdeleegge pro-
teiner og nukleinsyrer.

Formalinindikatorerne er fremstillet i overensstem-
melse med standarden EN ISO 11138-5 og leveres med
fplgende specifikationer: et initialkimtal p& mindst 10°
CFU/enhed samt en D-veerdi pd mindst 12 min. i 1 mo-
leer formaldehydoplgsning ved 60 °C.

Vigtige faktorer for sterilisation med formalin er
gaskoncentration, relativ luftfugtighed og tempera-
tur. Sterilisationsbetingelserne kan fx veere 70 mg/|
formalin, >90% relativ fugtighed og en temperatur pa
70 °C. En hgj relativ luftfugtighed er afggrende for

et effektivt drab. P& grund af den lave sterilisations-
temperatur retter processen sig mod sterilisation af
varmefglsomme instrumenter som fx endoskoper med
fplsom optik, medicinsk engangsudstyr eller implan-
tater. Formalin har ogsé veeret benyttet til dekonta-
minering af rene rum og anvendes i et vist omfang til
dekontaminering af isolatorer og LAF-banke, men her
kan det vaere sveert at opretholde en tilstraskkelig hgj
temperatur og fugtighed.

Ulemper ved formalinsterilisation er, at det er sveert at
méale og dermed at styre de fysiske parametre samt at
opna tilstraekkelig befugtning. Formalin er derudover
et kreeftfremkaldende stof, som irriterer slimhinderne
og kan fremkalde allergi, og det er vigtigt at afgasse
produkterne efter endt sterilisation. SSI anbefaler pa
grund af ovennaevnte usikkerheder, at der foretages
sterilisationskontrol med biologiske indikatorer for
hver eneste sterilisationscyklus. Desuden anvendes
biologiske indikatorer til validering/revalidering.

SORTIMENT

Artikelnr.
75623

Produkt
6 stk. pakning uden dyrkning, 10° CFU pr. enhed
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Kemiske indikatorer

Kemiske indikatorer registrerer flest mulige relevante
sterilisationsparametre som fx luftuddrivnings- og
damppenetrationsevne, temperatur, tryk og tid. Kemi-
ske indikatorer bestar af en farvet kemisk forbindelse,
som er afsat som pletter pa en papirstrip. Denne kemi-
ske forbindelse har den egenskab, at den skifter farve
fra lys bla til sort, ndr veerdien af de for sterilisationen
kritiske fysiske parametre er opnéet. Anvendelse af
kemiske indikatorer vil yderligere dokumentere, at veer-
dien af de kritiske parametre ogsé er opnaet inde ved
de emner, der er autoklaveret. Derfor skal de kemiske
indikatorer anbringes pa de steder, hvor det anses for
vanskeligt at sterilisere.

Efter endt sterilisationsproces kan den kemiske indi-
kator straks aflaeses for korrekt farveomslag. Kun hvis
den kemiske indikator er skiftet fuldkommen til slutfar-
ven, kan resultatet tolkes, som at de kritiske parame-
terveerdier er néet i processen péa det sted, hvor den
kemiske indikator har veeret anbragt.

Kemiske indikatorer skal anvendes med Plastik PCD
(Process Challenge Device) til kontrol af alle typer af
autoklaver. PCD’en ber udskiftes efter 200 kgrsler.

4

Kemiske indikatorer er et godt supplement til biologi-
ske indikatorer og skal anvendes dagligt til at give et
hurtigt svar p&, om de kritiske parametre har vaeret
korrekte under steriliseringen. Men de kan ikke erstat-
te biologiske indikatorer, da kun disse kan anvendes til
at male sterilisationsprocessens effektivitet.

Kemiske indikatorer er klasse 5 indikatorer, der er
fremstillet i overensstemmelse med standarden I1SO
11140-1 og anvendes i forbindelse med dampsterilisa-
tion.

SORTIMENT

Artikelnr. Produkt

Kemisk indikator til damp + PCD
(PP/PTFE 2x3x1500mm slange)

83161 200 stk.




DESINFEKTIONS- OG RENGPRINGSKONTROL

Rengeringsindikatorer bruges dagligt til at kontrollere
effekten af renggringen og desinfektionen i vaskedes-
infektorer til renggring af standard og minimalt invasiv
kirurgi instrumenter. Det er de kritiske parametre tid,

temperatur, vandtryk og koncentration af vaskemidlet,
der monitoreres.

Renggringsindikatoren er p&fgrt et materiale besta-
ende af kunstigt blod iht. ISO 15883. Efter en renge-
ringscyklus afleeses resultatet visuelt ved hjeelp af det
medfplgende afleesningskort. Brugen af indikatorer
henvender sig til alle med behov for kontrol af rengg-
ringsprocesser fx hospitaler, medicinalindustrien, pri-

meersektoren, tandlaegeklinikker og fedevareindustrien.

Det anbefales, at effekten af rengeringsprocessen
kontrolleres ved hver kgrsel, séledes at smitterisikoen
minimeres. Dette geres ved at placere en renggrings-
indikator i én af de 3 typer af renggringssimulato-

rer - PCD (Process Challenge Device), der simulerer
penetrationskravene for enten komplekse hule instru-
menter (MIS), udstyr med begraensede &bninger eller
det massivt porgse gods.

Afheengig af den valgte PCD placeres denne p& et re-
preesentativt sted i vaskedesinfektoren eller tilsluttes
en repraesentativ rengeringsdyse.

Efter endt renggringscyklus tages renggringsindikato-
ren ud og kontrolleres visuelt, at der ikke findes spor af
testmaterialet p& indikatoren.

SORTIMENT
Artikelnr. Produkt
86644 50 stk. rengeringsindikatorer
1 stk. PCD — metal aeske (rengeringssimulator
86648 L . .
til kirurgiske instrumenter)
1 stk. PCD - slange (renggringssimulator til
86646 )
MIS instrumenter)
1 stk. Renggringsseet indeholdende 50 stk.
83247 renggringsindikatorer, 2 stk. PCD — (PP) aesker
(1 gul og 1 bla) og 1 stk. PCD slange.
86649 1 stk. PCD (PP) aske - gul (renggringssimula-
tor til kirurgiske instrumenter)
86650 1 stk. PCD (PP) a=ske - bl& (renggringssimula-
tor til udstyr med begreensede abninger)

welrkung nach 150 15883 in
AD-Geraten (0 Standard-
wnd MICnstrumante
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