Last- och forpackningskontroll
3M Comply™ kemiska indikatorer

Avalitetssakiing g
- steriliseringsprocessen



| astkontroll

Eftersom sterilisering ar en process vars effektivitet inte kan
kontrolleras i efterhand genom inspektion eller undersokning av
produkten &r det viktigt att processen fortlopande kontrolleras. Vid
installationen gors en validering av autoklaven. Dérefter genomfors
en upprepad processkontroll regelbundet (minst &rligen) och

efter t.ex reparationer. Utdver detta gérs rutinméssig kontroll pa
utrustningen och processen. Alla kontroller ska dokumenteras.

En kemisk indikator kan anvandas for lastkontroll for att pavisa att
lasten utsatts for ratt forutsattningar avseende tid, temperatur och
tryck for att en avdddning av mikroorganismer ska ske.

Manga anvinder idag en kemisk indikator i ett sa kallat helixsystem.
Helixsystem har tagits fram fér att efterlikna forutsdttningarna for de
manga rorformiga instrument som idag anvands.

En kemisk indikator bekraftar beroende av klass att innehéllet i
varje last eller forpackning ska exponeras for en eller flera kritiska
parametrar under steriliseringsprocessen. Dessa kritiska parametrar
ar;

e Jryck

e Tid

o Jemperatur

Lastkontroll kdrs helst i varje last for att uppné en sé bra

kvalitetssdkring som méjligt, men atminstone i en last per dag.

3Ms Kvalitetssakringsprogram for
steriliseringsprocessen

Forpackningskontroll

Aven om den indikator som anvénts vid lastkontrollen visat att ritt

forutsattningar for lyckad sterilisering rader kan fel i en forpackning
uppsta pé grund av den ménskliga faktorn eller mekaniska fel.

Exempel pé sadana fel &r;
e | uftfickor och/eller residual Iuft stannar kvar i
forpackningen
e Forpackningen packas for tétt eller ar for stor
e | asten packas ojdmnt eller for snévt i autoklaven
o Fel materialval t.ex att forpackningens omslag &r
ogenomtrangligt for &nga
o En felaktig cykel (t ex tid /temp) utifrdn den aktuella
lastens sammangéttning
Dessa fel orsakade av utrustning, last eller operatér kan paverka
hur val de férutsattningar som réder i kammaren stimmer Gverens
med forutsdttningarna i den individuella férpackningen. Vid
forpackningskontroll anvands kemiska indikatorer i varje forpackning.
Detta tilldter anvandaren att tydligt och omedelbart identifiera att
processen fungerat som den ska och att godset inuti forpackningen
exponerats for anga eller annat medel for sterilisering i definierade
nivaer.

Férpackningskontroll kompletterar pa s vis lastkontrollen, i vilken
den totala steriliseringsprocessen monitoreras.

Utrustningskontroll
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3M" Comply™ kemiska indikatorer

3M Comply kemiska indikatorer och helixsystem &r designade for att
o Pavisa lokala fel som kan leda till otillrdcklig sterilisering
o Méta att de kritiska parametrar som ar forutsétiningen for en
lyckad sterilisering uppnétts
e (e information om &ngkvaliteten

Det finns flera olika klasser av kemiska indikatorer for
forpackningskontroll som ger olika mangd information. Dessa ar;

« Klass 4 Multi-parameter indikatorer —méter tva av tre
av de kritiska parametrarna

¢ Klass 5 Integrerade indikatorer — méter alla tre kritiska
parametrarna. Ar inte 1&sta for en specifik process (tid/
temp) utan kan anvandas vid ex bade 121 och 134°C. Testas
vid tre tid/temp forhallanden.

¢ Klass 6 Emulgerande indikatorer — méter alla tre
kritiska parametrarna. Den emulgerande indikatorn &r en
integrerad indikator I&st for en specifik process
(tid/temp) ex 3,5 min i 134°C. Testas endast vid detta tid/
temp forhallande.

Designtyper av kemiska indikatorer;

Kemiska indikatorer finns av tre olika designtyper:
1. Flytande fargomslag

2. Stegvis fargomslag

3. Fargomslag

4 & "

Kemiska indikatorer med flytande
fargomslag

Indikatorer med flytande férgomslag ar de mest sofistikerade
eftersom de anvander béade fysikaliska och kemiska processer
fOr att utvardera prestandan. En fordel med indikatorer med
flytande fargomslag &r att omslaget inte kraver tolkning. Efter
hand som steriliseringsprocessen pagar gar fargomslaget
frén “reject” (icke godkand) till “accept” (godkand).
Beroende pa hur val 6ver de forhallanden som krévs for
lyckad sterilisering man ligger i sin process, desto langre
passerar fargomslaget éver gransen for godkéand. Kemiska
indikatorer med flytande fargomslag kan pé detta sétt ge

en indikation om nar man ligger valdigt néra gransen till

en otillrdcklig steriliseringsprocess.

Indikatorer med stegvis fargomslag
Indikatorer med stegvis fargomslag

3M
Complym

Steam-Cloy
Steam Multipa

. ramey
emical Iy dicatoy ter

3m
Comp]yw
StCam-CIOXTM

team My
1 ar:;
Chemica Imﬁmmeter

reagerar stegvis for de olika kritiska
parametrarna och ger bade en

specifik tid/temp reaktion samt en
utvdrdering av angkvalitet.

Kemiska indikatorer med
fargomslag

Den vanligaste gruppen av kemiska
indikatorer anvander sig av fargomslag.
Stickor beldggs med ett dmne som
andrar férg efter exponering for specifika,
forutbestamda forhallanden .



3M™ Comply™ sortiment av kemiska indikatorer
Guiden nedan hjalper dig att valja ratt indikator for ratt tillfalle

Egenskaper:

Klass 5 indikator med B
flytande fargomslag * 3M Steri-Gage kemisk indikator har i studier visats félja

3M Comply SteriGage indikator for avdddningskurvan av en biologisk indikator mycket val

angsterilisering &r en indikator som méter * Indikatorer med flytande fargomslag ar enkla att avidsa och gar

alla de kritiska parametrarna; tid, temperatur ~ frén “Reject” (icke godkénd) till “Accept” (godkénd). Den flytande
och &ngkvalitet. Indikatorn &r inte bunden till ~ skalan ger ocksé indikation om nér processen ligger pé grénsen il
en specifik process vilket betyder att samma  att underkénnas

indikator kan anvéndas vid 121 och 134°C. ~® Liten och Iétt att f& ner i forpackningar
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3M Comply Steam-Clox multi-parameter e Cykelspecifik, finns for processer i 121 och 134°C

indikator for &ngsterilisering ar en klass 4
indikator med stegvis fargomslag.
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Indikator for
gasplasmaprocesser * Avsedd for STERRAD sterilisatorer 100, 100S och 50
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. ) e Ofullstindigt fargomslag indikerar att processen inte &r godkand
3M Comply gasplasmaindikator &r en klass

1 indikator som &ndrar farg frén blatt till rosa e Stort omrade for fargomslag gér indikatorn enkel att avidsa T ———
vid exponering for gasplasmaprocessen i Exponerad

STERRAD®.
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indikator mater alla de kritiska parametrarna;

tid, temperatur och angkvalitet. Indikatorn Exponerad

ar bunden till en specfik process, 4 resp 7
min i 134°. Det kemiska indikatorfargamnet
andrar farg fran lila till gront.



Egenskaper:

r med

o Direkt fargomslag fran benvit till mérk brun/svart

3M Comply 1250 multi-parameter indikator e Perforerad ldngs mittlinjen vid behov av en kortare remsa

Oexponerad

for angsterilisering &r en klass 4 indikator

i ) , . o | dmplig for alla processer mellan 121 och 134°C
med direkt fargomslag. Indikatorremsan &r

1,5x20cm lang och kan delas pa mitten vid
behov av en kortare remsa.
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em En forpackning innehéller ett helixsystem

samt varierande antal kemiska
3M Comply &r et helixsystem for indikatorremsor som sétts i systemet. Varje
angsterilisering i 134°C for cykler om 3,5, helixsystem &r avsett att anvandas enbart
5,3 samt 7,0 minuter. Systemet dr framtaget till det antal teststickor som medfljer
i enlighet med kraven i SS-EN 867-5. férpackningen.

Best nr Produktnamn Antal/forp Forp/ lev

forp

00103 3M™ Comply™ Steam-Clox™ klass 4 multi-parameter indikator for angsterilisering i 134°C 250 20

1243A 3M™ Comply™ SteriGage™ Klass 5 integrerande indikator for &ngsterilisering i 121 eller 134°C 500 2

1243E 3M™ Comply™ SteriGage™ klass 5 integrerande indikator for &ngsterilisering i 121 eller 134°C 1000 1

1250 3M™ Comply™ klass 4 multi-parameter indikator for angsterilisering i 121 - 134°C 240 8

6601 3M™ Comply™ klass 6 emulerande indikator fér angsterilisering 4 min i 134°C 1000 1

1210A 3M™ Comply™ helixsystem for &ngsterilisering i 3,5min /134°C 450 1

121 3M™ Comply™ helixsystem for &ngsterilisering i 5,3min /134°C 150 1
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