Sterilisationsprozesse mit
Wasserstoffperoxid

Grundlagen der Prozessfuhrung
und

Validierung im Vergleich zur
Dampfsterilisation



Kernfrage zur Validierung von H,0,-Sterilisationsprozessen

Warum wird die Leistungsbeurteilung
nicht mit der Beladung des Betreibers
durchgefuhrt ?
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MPBetreibV §4 (2):

Die Aufbereitung von bestimmungsgeman keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist
unter Berucksichtigung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so durchzufuhren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet
ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. .....

b

Fur die Sterilisation von kritischen MP bedeutet dies:

SAL < 10° muss reproduzierbar erreicht werden.
(Sterility Assurance Level)

C.Witte: H202-Sterilisation - Grundlagen der Prozessfiihrung und Validierung 10-2009




Reaktionskinetik, D-Wert, SAL < 106

D-Wert (dezimaler Reduktionsfaktor)
- Zeit, in der die Anzahl der Mikroorganismen um den Faktor 10 reduziert wird
- Die Sporen G. stearothermophilus sind gegenuber der Dampf-Sterilisation
und der H,0,-Sterilisation am resistentesten, sie sind die Test Sporen
N N N N N I N
Die Abtotungskurve und die notwendige Zeit |
— fiir einen SAL <10 sind abhangig von den

Anzahl der Mikroorganismen

e / \ \ Mikroorganismen und den relevanten

T : Prozessparametern |
10 \\ : \ :
0’| D-Wert \ N Zeit
10-1 “g‘o '..’0 &
0_2 E v‘“ E D-wert v’o. :I
1 s et .’0. . |
10° notwendige
o A Einwirkzeit
10 .| :| notwendige :
o¢] Steril: SAL <106 73| Einwirkzeit

* L 4
.
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Aufbereitung von MP:  Overkill-Methode: insgesamt 12 log,,

Welche dieser KenngrofRen kann im Rahmen der Validierung gemessen
und beurteilt werden ?

& Zeit ist messbar uber den gesamten Bereich -

106|§
- 10° NG N
QE’ 10° \ \\ ]
'g 103 \ \ 9’
8 10 \ NG o
o
st TN E
8 10’ \ \
S 10 \ N Zeit v
= 10 4 0
b v‘“ v'o. a E
% 10-2 “‘ ’.’.0 :I " [l g
= 10 notwendige ?
B 107 "‘ Einwirkzeit =
< 10 % | notwendige : 5

i i o= . ’ g ’~,v. - =
o¢] Steril: SAL <106 73| Einwirkzeit . J
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Nachweis SAL < 10°: Parametrischer Ansatz

D-Wert bekannt und tiber die gesamte Haltezeit konstant:
Physikalische Leistungsbeurteilung mittels Messung der Zeit und der relevanten Prozessparameter,

die den D-Wert beeinflussen. ol g

. . ” ==
<  Zeit ist messbar ube[ﬂe'n gesamten Beréich -
¥ ”

10° J%e e
105 ., ,;_‘p’
10°] ¢ Haltezeit ) _-

3 \ ;’
10 _ »
3 -
10°] \ R

B {)
@
£ _ E
2 S
: N
> s :
= —— - Sichefhei
S 1=t % Sichefhejtszuschlag |
S dkfoert/ N i zet |V
= 10 i PN
g 1072 i &
5 . :
< 10° i ®
ﬁ ‘.» A qE,
N 10° : . E
< 5 “.. | i| notwendige S
- - - . . . =
o¢] Steril: SAL <106 73| Einwirkzeit 5
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Nachweis SAL £10%:  Mikrobiologischer Ansatz

D-Wert unbekannt / D-Wert uber Haltezeit nicht konstant / phys. Parameter nicht messbar:
Mikrobiologische Leistungsbeurteilung auf Grundlage der DIN EN ISO 14937, Pkt. 9.4.4 u. D.2.5 :
Red. Behandlung - Extrapolation der Ergebnisse auf den Gesamtprozess muss SAL < 10 ergeben

& Zeit ist messbar uber den gesamten Bereich -
10° |

Zeit

N SAl=1o=
"nicht erreicht

Anzahl der Mikroorganismen
SO

< nicht messbar > | & messbar -
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Prozessfuhrung und Validierung Dampfsterilisation

Definierte, konstante Sollwerte: Wirksamkeitsgrenzen werden durch thermoelektrische
134°C, 3 bar, 5 Min. Messung (Validierung) ermittelt, u.a. abhangig von:

- Dampfqualitat

- Beladungsmuster

Reduktion der resistentesten Sporenum o0 o ceometrie des Sterilgutes

mind. 12 log,,-Stufen auf SAL <10 ist

) - Sterilverpackungen
nachgewiesen. @
OC B
- Haltezeit - max. Ausgleichszeit
5Min. . __--77 15 bzw. 30 Sek.
150 — : "’,ir:” ———————|
134 ----------mmmmmmmmmmome (- [
100 - N ‘s
i i +/ Messpunkte 1....n
—] ! ! ¢+ . innerhalb der Toleranz
1 1 N / :
= : : . 1auBerhalb der Toleranz
| ' — | | Minuten
10 20 30 40 50
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Rote Kurven: H,0,-Konzentration

Prozessflihrung H,0,-Sterilisation (Beispiele vom STERRAD®1008S)

ST100S: Leere Kammer ST100S: Geringe Beladung
7 800 7 800
6 { 700 ° | | [ 1™
5 ] 1 600 5 p /’\ 1 600
- /’7 V + 500
411 H,0, Konzentration: |
3 - relevanter Parameter -
2 - abhangig von der Beladung \ |
1 - nicht konstant Uber die Einwirkzeit \ .
w4 N, AN L L .
T ~N©®o LR R e
55°88
Beladung ST100S: Volle-Beladung
800 800

1 700 6 \ |I| 1 1 700
| 600 s 1 600
1 1 500
500 o \]\
1 400 \ 1 400
3 .
1 200 | 1 300
1 200

\ T 100
0
)

1 200

1
1 l_ \ 1 100 k
0 = e ] 0 0
(3] .

0.05 4.2 8.3512.516.7 20.8 25 29.1 33.337.441.645.749.9 54 58.2 62.3 66.5
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Reaktionskinetik = Fkt. ( Zeit, H,0,-Konzentration, Penetration)

10°

100

Freie Oberflache
in der Kammer

SAL £ 10°¢ |

10

mg/L | IR | _
S _ | | i Geringe Beladung
‘.‘-U' ¢ 6 — PRRRLLE T._.._‘________Idlu..,,__.:_________r_____________________--------------------------.......
= £ i i :
€ E 97 I i I & |
D (3+] 1 . 1 . 1
E x K i\\ -"_ j\\ i
O 3 - 1 \<:____-‘.___ l___\‘_\__-__“.____'_ ______________________________________
¥ 2 N SN Volle Beladung
N~ 2 (WY e
O .£ A S
~ T i RN N
- ; Ko K
# T — T ! min
10 20 30 40 50
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Reaktionskinetik = Fkt. ( Zeit, H,0,-Konzentration, Penetration)

—

Innerhalb eines
Lumens

Freie Oberflache
in der Kammer

10°

100

I l | I |

,4\ Penetrationswiderstand:

”’
u.a. abhangig von

- Abmessungen des Lumens
- Material des Lumens

- Verpackung des MP

|
SAL im Lumen nicht erreicht

SAL £ 10°¢ |

106 -
ma/L ! 5 ! ‘() SAL im Lumen erreicht
: g L\ ! .
S _ . - : Geringe Beladung
el ¢ 6 — ;' ------ T._.._________ILJL-...__.:_________r_____________________--------------------------.......
g€ : — .
S E°T ! SEU S
N 4 - ~ 5 ~ £ :
g f 3 _ :i \\<:"""-‘._""=i"\'\\‘\ """ : '_'"':' --------------------------------
¥ 2 N SN Volle Beladung
" = 2 - \-—\\'-_ \-—\\'-_ \
Q,-= ] | o i
T 7 1 N o
# T ‘é T "=! min
10 20 30 40 50
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Ermittlung der Lumengrenzen: Halbzykl. + reduzierte H,0,-Konz.

(%) 106

4\ Penetrationswiderstand:

Mikrobiologische PQ:

/
-

\\

u.a. abhangig von

Grundlage ISO 14937,
Pkt. 9.4.4 u. D.2.5

- Abmessungen des Lumens

- Material des Lumens

variabel: il W ]
- Lange des Lumens10 \ k ,,,,,,,,,,,,,,,, ok - Verpackung des MP
- Innendurchmesser \\
- Material des MP

konstant:

- Prozessparameter 46
- inkl. Verpackung

mg/L
6 ]

H,0,-Konzentration
in der Kammer

10

C.Witte:

—_—————-

SAL £ 10°¢ |

' — Geringe Beladung
------ =7 ______Ig-u..,,___:._.‘________Ir___ I — — e e e e sasEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEES
' v ey magliche H,0,-Konz.

- 1 ! — 0 .

LI : in der Praxis

= _'I N Volle Beladung

; LN :
Ne NG reduzierte H,0,-Konz. zur
TN %2 in Ermittlg. der Lumengrenzen
20 30 40 50
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Kalibrierung und Justierung der Abbruchgrenzen wahrend 1Q

Kammerdruck

H,0,-Konzentration

STERRAD®100S und 200:
Vorbereitung 1. Halbzyklus 2. Halbzyklus Abbruchgrenze uber den
! ! ! Kammerdruck
Torr . | |
| Diffusion | Diffusion | . .
760 4 vakuum i i — ca. 300 m = Hohe des Eiffelturms
100 - i i
:H202' |H202'
Injekti Injekti
10-1A bruchgrenze '?l?':!_g?'::::: :?re'"'f%r'l," PR
1 _
_ + 0,025 mTorr
0,4 Konditionierung | H,0,-Plasma H,O,1Plasma
) T T — — min
10 20! 30 ' 40 50
mg/L | ' '
. 1 STERRAD®NX und 100NX:
e g ] e _ Abbruchgrenze iiber die
£ i 2 Flache unter der H,0,-Kurve
x I\ Ss E :
[ 1 S % 1
% _._\.\‘_.'._‘_..i..-
£ NG
vyl
N :
. v min
40 50
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Edelstahl-Lumen

Lénge
[mm] |
auBerhalb der Grenzen
500
=]
i
{1 & Kurzer Zyklus
M- & mit Booster
250 4%
200_: -E Kurzer Zyklus
125—_ = ohne Booster
= @
O-IIIIIIIIIIIITIlIIIiIlI!III'IIlIIlIIIlI
0
Innendurchmesser [mm]

Polyethylen- und Teflon-Lumen

Lange
[mm] |

auBerhalb der Grenzen
2000 —

1 &

3 Langer Zyklus
1500; & mit Booster
100048

1 %

1 £ Kurzer Zyklus
- % ohne Booster

= L]

U_IIIIIIIII'I[I[IIIllllllllllllllllklll‘

0

Innendurchmesser [mm]

STERRAD 100S

Flexible Endoskope
mit Polyethylen- oder Teflon-Lumen
Lange
[mm] ‘ ‘
aulierhalb der Grenzen
20004
1 £
15009 @
J==4n Langer Zyklus
10003 ﬁ mit Booster
]l £
500 _: .......... % Lawer Zym =
E ohne Booster
D lllllllllIIIIIIIII]IJI|||ITI'|I'II'I|II\
0
Innendurchmesser [mm]

Edelstahl-Lumen
Lange
| |
auBerhalb der Grenzen

500+ =
w STERRAD 100NX

1 ﬁ Standard-Zyklus

200 E

1004 €

U |III|IIII'IIIIIIIIIIIIII]HI!I\I\I]I!I

0 071

Innendurchmesser [mm]
Polyethylen- und Teflon-Lumen Flexible Endoskope
mit Polyethylen- oder Teflon-Lumen

Lange Lénge
o [ || |
1000 auBerhalb der Grenzen 1 ODOJ auberhalb der Grenzen

. = ] 5

so- 8 850 438

- 5 800 5

= 2 Standard-Zyklus 1 s Zyklus fir

S e flexible Endoskope
w- 2 20 £

D IIII||I|I I|I|||I|I|IIII|IIII|IIII|III U IIII|I|I| |I|I|I|Ir|llll|ll!l]l|l|||l|

0 2 3 0

Innendurchmesser [mm]

Innendurchmesser [mm]
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Leistungsbeurteilung des STERRAD®100S beim Betreiber mittels PCD

STERRAD®100S Halbzyklus
mit reduzierter H,0, -Menge

Process Challenge Device (PCD) auf
Basis des CycleSure Bl (>10° G. st.)

NS

2,0 2,5 3,0

Validierungs-Ladung mit >10° G. stearothermophilus
innerhalb von Edelstahl-Lumen 3 x 400 mm

Biological Validation load: y = -3.0006x + 6.0661 CycleSure Validation Kit: y = -2.2905x + 6.2189
R? = 0.9789 R? = 0.9347
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fohmonfohmon
STERRAD"100S - Arbeitsblatt fir den Betreiber’

Version 122008

Di Bawertung von
E3 enthiat jedoch keine Angaben ur Funiktonalital 86s MP nach erfoigler Sterlisatin, diese sind

Auswanl des Zykus
des WP zu erfragen.

Einchiung:
Joshit 12348 Noonawdon, Am BalgerbergT. - .
Abtsilung: i at

Verantworticher.  SchwesterMara

WP mit Lumen ?

Lumen-Linge:
Innendurchmesser:

Material” des Lumens:

wenn a, Lumenmate’

w® o [
i

o
[ER
(o Fipdibleg £ 2.

Hersieller

Bezeichnung _Fi

Edelstahl-Lume

MR D STERILIEATION |
mempes

- ==| |STERRAD®100s

- H;0; - Plasmasterilisa

Bewertung von
Medizinprodukten
beziiglich der

Sterilisations-

effektivitat des

C.Witte:

Verantwortlicher;

Einrichtung: ~ Krankenhaus der Heiligen Briider

Anschrift. 12345 Nonnendorf, Am Galgenberg 7

Abteilung:  Zentralsterilisation

Schwester Maria

Lumen-Lange:
Innendurchmesser:

MP mit Lumen ?

wenn ja, LumenmaRe? in mm:

Material® des Lumens:

Bewertung des Medizinproduktes

ja:

820

1,2

Flexibles Endoskop

Edelstahl-Lumen’

Lange
mm] [ |
auerhalb der Grenzen
500 = e
400 - kurzer Zykiis =l
3003 mit Booster
250
200~
4 kurzer Zyklus
125 — ohne Booster
0 Shrereprerrpee reprereprereprr e
0 1
Innendurchmesser [mm]

Flexible Endoskope’
Polyethylen- / Teflon-Lumen® mit Polyethylen- oder Teflon-Lumen
Lange Lénge
mm] 1 (mom] ]
auflerhalb der Grenzen aulerhalb der Grenzen
2000 = — 2000 = —
E langer Zyklus =
1500 E mit Booster 1500 4 langer Zyklus
E e mit Booster
1000 — 10003
E kurzer Zyklus -
%0 E ohne Booster 500 E langer Zyklus =
E 1 ohne Booster
0 —frrrrprrerprrrrprrrrprrrrprrTE 0 e —
0 1 0 1
Innendurchmesser [mm] Innendurchmesser [mm]
MP liegt innerhalb der Lumengrenzen des STERRAD®100S
kurzen oder langen Zyklus verwenden ]
langen Zyklus verwenden Izl
Booster verwenden

Datum:

12.12.2008

bewertet durch:

Schwester Maria
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ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS®

o fohamronafohmon company

Division of Ethicon, Inc.

STERRAD® Sterility Guide

Area Selected: Brazil [change]

Please choose a language

| Engtish =l

Please choose a location
where your reprocessable
medical device will be sterilized
| Outsicle ot the Urited States of America ¥ |

Please enter your STERRAD® system serial number
10050035183

Proceed |

——p—

ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS®

a geftmou«ge&mw company

STERRAD

Sterility Guide

Division of Ethicon, Inc.

Area Selected: Brazil [change]

Sterilization Location:

Sterility Status

STERRAD® Systemn:

Manufacturer:
Medical device:

Status:

Special Instructions:

Start Over

Outside of the United States of America [change]

STERRAD- 100%
Qlympus
Pleura/Laparo-Thoracoscope LTF-W'3

This medical device falls within the validated
sterility claims of the STERRAD® 1005 System
as of 11/16/2008.

Please follow the instructions for use of your
STERRAD" System User Guide prior to sterilizing
devices in your STERRAD Systerm.

Please check with the Medical Device Manufacturer

Change Language/Settings

for the maost current device functionality information,

Change LanguagefSettings | Hormme | Contack Us | Privacy Policy | Legal Motice | Tradermarks

@ Advanced Sterilization Productz Divizion of Ethicon, Inc Z003

This site iz published by Advanced Sterilization Products Division of Ethicon, Inc which is salely responsible for itz contents.
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It is intended far international visitors,

Felease 2008-3.0




Vielen Dank

far

lhre Aufmerksamkeit
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