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Historie

Die keimabtotende Wirkung von H,O, ist seit langem bekannt und wird in verschiedenen
Anwendungen verwendet:

1. Vakuum-Sterilisationsprozesse

- Verwendung vor allem in Krankenh&usern

- Mehr als 50 Hersteller weltweit (Tendenz steigend)

- Bisher keine Normen fur Validierung, Bio- und Chemoindikatoren

- Haufig umgangssprachlich, aber fehlerhaft ,Plasma-Sterilisation“ genannt

- Seit einiger Zeit wird auch die Abk. VHP (Vaporized Hydrogen Peroxide) genutzt

2. Raumdesinfektion

- Anwendung zur Desinfektion von Isolatoren, OP-Raumen, Krankenwagen etc.

- Verneblung von H,O, mit unterschiedlichen Verfahren (Herstellen eines Tropfen-Nebels
durch Versprihen oder durch Ultraschall und Verdampfen)

- Verfahren bei Raumtemperatur

2. Verpackungs-, z. B. Flaschendesinfektion

- Anwendung in der Nahrungsmittelindustrie, z. B. ftr Pfandflaschen
- H,0,/ H,O Lésung wird vor der Getrankeabfullung in die Flaschen injiziert
- Kleine Mengen H,0O, werden nach der Abfillung in H,O und O, zersetzt
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Unterschiedliche Verfahren

Zwei Aussagen aus Original-Dokumenten bekannter Geratehersteller:

Thema

Aussage Hersteller A

Aussage Hersteller B

Ist eine hohe oder
eine niedrige
H,O,-Konzentration
besser?

»Zur Vermeidung von

Instrumentenschaden liegt die H,O,-

Konzentration wahrend der Zyklen
bei 59 % (gegentber 94 % bei
anderen Niedrigtemperatur-
sterilisatoren).”

,Vor Injektion in die
Sterilisationskammer wird der
Wasseranteil des H,O, grol3tenteils
verdampft. Die Wirksamkeit wird
damit gesteigert.”

Sollte Plasma am
Prozessende
gezundet werden
oder braucht man es
nicht?

“VHP is a powerful biocidal agent
which breaks down naturally

into water and oxygen, without the
need to create plasma.”

“Gas plasma breaks down residual
hydrogen peroxide, leaving only the
safe elements of water and oxygen
behind.”

Widerspruchliche Aussagen bei Vergleich von Geraten verschiedener
Hersteller sind zahlreich, die Liste liel3e sich fortsetzen.
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Validierung noch nicht moglich (1)

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV)

§ 8 Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Aufbereitung [...] ist [...] mit geeigneten validierten Verfahren [...] durchzufuhren [...].

Diese Forderung kann noch nicht umgesetzt werden.

Es liegt noch keine Validierungsnorm vor, weil die laut DIN EN ISO 14937 (allg.
Validierungsnorm) daftir nétigen Voraussetzungen noch nicht vollstandig erftllt sind.
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Validierung noch nicht moglich (2)

Nicht erfullte Voraussetzungen fir eine Validierung laut DIN EN ISO 14937

Die kritischen Variablen zur Abtotung von Keimen sind von den Herstellern
nicht vollstandig publiziert und/oder nicht bekannt.

Es ist bisher in den Normen keine Testmethode zur Resistenzbestimmung von
Bioindikatoren publiziert.

Fir Validierung und Routinelberwachung gibt es deshalb noch keinen
Standard-Referenz-Bioindikator, um den Prozess zu testen.

-> Es kann eine Beurteilung des Prozesses in Anlehnung an die
DIN EN ISO 14937, aber keine ,,Validierung“ durchgefuhrt werden.
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Testlaufe in Krankenhausern

In 2018 und 2019 wurden mehr als 20 Testlaufe in Krankenhausern in
Deutschland, Schweiz, Belgien und Niederlande gefahren.

Zum Einsatz kamen Testbeladungen mit verschiedenen
Indikatoren (Chemoindikatoren und Bioindikatoren), sowohl
offen platziert als auch in Verpackung als auch in verschiedenen
Prifkdrpern. Die Testkonfiguration wurde
immer identisch gewabhilt:
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Leistungsvergleich mit ClI (1)

Verwendung von Chemo- (Farbwechsel-) Indikatoren:

9.2. Selbstklebende Indikatorstreifen zur Prozessiiberwachung

zur Verwendung in allen gke BMS/PMS Priifk&érpem.
In Kombination mit einem Priifkérper DIN EN 1SO 11140-1 Typ 2

B B B B svsstip (H202 BMS-Strip [V202
Vor Sterilisation Nach erfolgreicher Sterilisation
214-202 C-V-PM-2 250 Indikatorstreifen

Platzierung in Helix- (Schlauch-) und in Compact-Prufkérpern:

~'///

Die Prifkorper (beide Bauarten) haben unterschiedliche Geometrie und stellen deshalb verschiedene
Schwierigkeitsgrade der Durchdringung mit Sterilisationsmedium dar.

g Reinigungs- und Starilisationsiberwachung £
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Leistungsvergleich mit ClI (2)

Cl-Testergebnisse in Helix-Prufkorpern unterschiedlicher Abmessungen:

Durch-
messer
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Leistungsvergleich mit Cl (3)

Cl-Testergebnisse in Helix-Prufkorpern unterschiedlicher Abmessungen:

1. Einfluss der Schlauchlénge: Helix-PCDs, 4 mm Durchmesser.
Ergebnis in Sterrad 100-S ,Langer Zyklus*

Der Grad des Farbumschlags zeigt, ,
dass ein langerer Schlauch 25 cm .
schwieriger mit H,O, zu 50 cm ‘
durchdringen ist.

75 cm I

100 cm

Helix-PCDs, 75 cm Léange,

2. Einfluss des Schlauchdurchmessers: Engebyiis in Steris:VHP Lumen?®

Der Grad des Farbumschlags zeigt, 5 i . - .
dass ein groRerer Durchmesser . .
einfacher mit H,O, zu durchdringen 3 mm
ot 4mm INENENE
5 mm [N
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Leistungsvergleich mit CI (4)

Cl-Testergebnisse in gke Compact-PCDs:

Chemoindikatoren werden in gke Compact-PCDs eingelegt, die im Inneren
unterschiedlich konstruiert sind und deshalb verschiedene Durchdringungs-
Schwierigkeitsgrade fur das Sterilisationsmedium haben.

Die Prufkorper sind aufsteigend nummeriert. Ein typisches Testergebnis, das mit
den Prufkorpern von Nr. 1 bis Nr. 5 im Dampfsterilisationsprozess erzielt wird,
zeigt den ansteigenden Schwierigkeitsgrad der Tests, d. h. das Ergebnis wird in
PCDs mit hdherer Nummer zunehmend ,,schlechter®.

‘ PCD- | Ergebnis Dampf-
Testset Typisches Nr. sterilisationsprozess

estset, Testergebnis im 1 BEEER

SESIENEE Dampfsterilisations

?;l:)smloact- prozess mit 5 PCDs, i EEEN

PCDE d. h. ,,aufsteigend 3 EERER

schwierigen* Test- 4 BEREE

Anforderungen
5 AREEN
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Leistungsvergleich mit CI (5)

Cl-Testergebnisse in gke Compact-PCDs:

Ergebnisse aus verschiedenen Maschinen und Programmen zeigen, dass sich die Reihenfolge
der PCD-Testschwierigkeit aus dem Dampfsterilisationsprozess nicht auf den H,O,-
Sterilisationsprozess Ubertragen lasst.

e lompact: PCDs
C_poapa ' F 3 /}1 5
C (' ? C/'f (_D @ ‘ B BN B N
Beispielhafte R
Ergebnisse mit @ e @ T ok LT
Compact-PCDs @ o B N 3 B EE 3, HEER|
und ClI: @@ . . . . 8 11; 7 Lt I Dl
H u L_J _j [ . : - N .
©® mEmpmm | @ "EEE 5 EEEN

Dieses Problem besteht nicht nur bei Prufkorpern, sondern natirlich auch bei ,,echten
Instrumenten.

Das bedeutet: Wenn Erfahrungswerte zu Produkten bestehen, die in anderen Verfahren
,leichter* oder ,,schwerer‘ zu sterilisieren sind, dann dirfen diese Annahmen nicht
automatisch auf den H202-Sterilisationsprozess ubertragen werden.

gke
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Leistungsvergleich mit Bl (1)

Verwendung von selbstentwickelnden Biologischen Indikatoren
(Self Contained Biological Indicators SCBI)

1.3. for hydrogen peroxide (plasma) sterilization processes

G. stearothermophilus available with population 10°, on different carrier materials
VHPO SCBls enthalten kein Papier /

— m Zellstoff, da mit das Material nicht mit

327-601 VHPO reagiert.
327-605 50 B-V-G-MBP-10-6* Glass fiber Light Grey
oreih LI In den Testlaufen wurden SCBIs mit
347-601 10 -Di
B-V-ST-MBP-10-6* Stainless steel Dark grey Sporen Discs auf Glasfaser und auf
347-605 50 Edelstahl benutzt.

Art.-No. Product Code [Fielse JEOCHEI Gl
Version Characteristics

Die !‘.(OF]StrUktion C.ler gke SCB'S . 300-009 B-PM-OCPCD-0 oval e ;

ermdglicht auch eine Platzierung in 300-010 B-PM-RCPCD-0 round for ai removal

speziell dafur konstruierten Prifkérpern, h 200-011 B-PM-OCPCD-1 oval

die in UnterSChied”Chen 300-016 B-PM-RCPCD-1 round Minimal requirements for air removal

Schwierigkeitsgraden erhaltlich sind. 300-012 B-PM-OCPCD-2 oal

OW require| I air removal

300-017 B-PM-RCPCD-2 round -

Zum Einsatz kamen die PCDs von Nr. 0 ™ 300-013 B-PM-OCPCD-3 oval | jrremoval less diffcult than Holow

(am ,einfachsten®) bis Nr. 4 (am k 300-018 B-PM-RCPCD-3 roung  Load Testaccording fo EN 867-5

~Schwierigsten®). ’ 300-014 B-PM-OCPCD-4 oval  pirremoval equalto Holow Load Test
300-019 B-PM-RCPCD-4 round according fo EN 867-5
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Leistungsvergleich mit Bl (2)

Verwendung von SCBI

\h Nach der Sterilisation werden die

SCBIs aktiviert (,geknackt®) und
danach inkubiert.

=
| 5
Die Abmessungen der SCBI‘s Erfolgreiche al =
machen es moglich, dass sie in Sterilisation, kein - N
Prufkorpern mit Wachstum, kein o “
unterschiedlicher Geometrie Farbwechsel Tl A

platziert werden. ‘ %
Die Interpretation des | & "4.

Ergebnisses erfolgt anhand das Keine

Farbumschlags der Nahrlésung gfgiﬂgggﬁ \
nach Inkubation Wachstum, +

Farbwechsel

nach Gelb
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Leistungsvergleich mit Bl (3)

Verwendung von SCBI

In jedem Zyklus wurden SCBI offen, verpackt, und in finf verschiedene PCDs
platziert, namlich je einmal ein...:

SCBI auf Glasfaser (weil3e Kappe, links) und auf Edelstahl (graue Kappe, rechts).
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Leistungsvergleich mit Bl (4)

SCBI-Testergebnisse — offen und verpackt

Alle offen und in Verpackung
platzierten SCBIs konnten —
sowohl auf Glasfaser als auch auf
Edelstahl — inaktiviert werden.

AUSNAHME: Im ,,Express*
genannten Zyklus ist der in Tyvek

L T verpackte SCBI

_ h auf Edelstahl

gewachsen und
nicht steril
geworden.

o Stersafe-

Covtaiver dAogp f
i lvl/eb V-o’a«/%ﬁ

o r*w&é

-
ke DGSV Kongress 2019 / Joachim Metzing / Wasserstoffperoxid Sterilisationsprozesse - Folie 15 pﬂ
Jo e A—— Leistungsvergleich von unterschiedlichen Prozessen mit Testsystemen o

Fiir den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.



Leistungsvergleich mit Bl (5)

SCBI-Testergebnisse —in Prufkdrpern

Beispiele fir
Testergebnisse:

Inaktivierung der Glasfaser-
SCBIs in den beiden
,einfachsten“ PCDs
erfolgreich, SCBIls mit
Edelstahl-Tragern sind

in allen funf PCDs
gewachsen.

Inaktivierung von sowohl
Glasfaser- als auch Edelstahl-
Version im einfachsten PCD
erfolgreich. Im folgenden
PCD nur noch SCBI mit
Glasfser inaktiviert, SCBI auf
Edelstahl zeigt Wachstum.

glke
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auf Glasfaser
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Leistungsvergleich mit Bl (6)

SCBI-Testergebnisse — in Prifkorpern

Bei der Abstufung der griilnen Compact-PCDs fur SCBIs hat sich gezeigt, dass die
aufsteigende Nummerierung mit einer ansteigenden Testschwierigkeit korreliert.

In den ,,einfachen* Priufkorpern wurden einige SCBIs inaktiviert, in den
Prufkdrpern Nr. 3 und Nr. 4 ist in keinem Fall die Inaktivierung gelungen.

Es kann mit den Tests gezeigt werden, dass die Inaktivierung von identischen
Sporen G. Stearothermophilus in den getesteten Prozessen einfacher auf einem
Glasfaser- und schwieriger auf einem Edelstahltrager ist.
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Offene Fragen (Auswahl)

- Es gibt noch keine Validierungsnorm

- Bei der Schwierigkeit der Durchdringung des Sterilisiermittels in Innen-
raume darf man nicht von anderen Prozessen auf den H,0O,-Prozess

schliel3en

- Der Einfluss des Werkstoffs, auf dem sich ein Keim befindet, muss
gepruft und bericksichtigt werden (Angaben zur Geometrie reichen nicht).

- Aus den beiden vorgenannten Punkten kann das Prinzip der
,Worst-Case“-Betrachtung (Prufung der ,,schwierigsten Charge*)
nicht angewandt werden.

- Eine Prufmethode flr die tagliche Routine muss etabliert werden. Die
Platzierung eines Indikators offen in der Kammer macht keinen Sinn.

- Weitere Themen: Einfluss von Proteinverschmutzung, H,O, Zehrung bei
groRer Beladung, ...
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Normen in Bearbeitung

DIN EN ISO 11138-6:
Resistenzprufung von Bioindikatoren fur die Wasserstoffperoxid-
Sterilisationsprozesse

DIN EN 17180:
Sterilisatoren fur Wasserstoffperoxid-Sterilisationsprozesse

DIN EN ISO 22441.
Validierung und Routinetberwachung von Wasserstoffperoxid-
Sterilisationsprozessen

Mit der Fertigstellung ist 2019 nicht zu rechnen. Mdglicherweise
steht ein Entwurf zur Verfligung.
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Joachim Metzing
gke GmbH

Auf der Lind 10
65529 Waldems
06126/9432-0
info@gke.eu
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