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Referat

Hochkomplexe Medizinprodukte, wie z.B. flexible Endoskope, mit bestimmten thermo-
labilen Werkstoffkomponenten, kénnen mit den gebrauchlichen Dampfsterilisations-
verfahren nicht aufbereitet werden. Fir diesen Fall existieren Niedertemperatur-
Sterilisationsverfahren, wie z.B. das Niedertemperatur-Gas-Plasma (NTGP)-Steril-
isationsverfahren. Die Einsatzfahigkeit dieses Verfahrens hat Grenzen in Bezug auf
lange, endstandige Lumen und bestimmte Materialien und wird daher vielseitig disku-
tiert. Zudem mussen fir die Sterilisation geeignete Sterilbarrieresysteme zur Verfigung

stehen.

Ziel der Arbeit war die Wirksamkeitsprifung der beiden aktuellen NTGP-
Sterilisationsgerate (STERRAD® NX® und STERRAD®100NX® (A.S.P. Johnson &
Johnson Medical, Irvine, USA)). Diese wurden einer mikrobiologischen Wirksamkeits-
prifung unterzogen in Bezug auf ein flexibles 2-Kanal-Dauerspll-Laser-Uretero-
Renoskop (,The Cobra“ Richard Wolf GmbH, Knittlingen), mit einem Kanal-Lumen
aufRerhalb der Herstellerangaben der Verfahren. Desweiteren wurden zwei Steril-
barrieresysteme, das APTIMAX® INSTRUMENT TRAY und das Sterisafe® DURO A3-
Set getestet. Die beiden Kanéle des Prifkérpers wurden mit einem ca. 1 cm langen
Stahldraht, auf welchen Sporen von G. stearothermophilus (Stamm ATCC 7953) in-
okuliert worden waren, an der am schwersten zuganglichen Stelle bestuckt, in eines

der beiden Sterilbarrieresysteme verpackt und anschlie3en sterilisiert.

Beide Sterilisationstechnologien waren mit einer Software versehen, welche eine Eva-
luierung sowie eine Vergleichbarkeit mit anderen Sterilisationsverfahren, im Sinne der
Halbzyklusmethode ermdglichte (DIN EN ISO 14937, 2010). Nach der Sterilisation
wurden die Uberlebenden Keime ermittelt. Insgesamt wurden fir jedes Gerét und jedes
Sterilbarrieresystem 10 quantitative Sterilisationszyklen und 50 qualitative Sterilisa-
tionszyklen (insgesamt 240 Zyklen), bei denen insgesamt 480 Keimtrager anfielen,

durchgefuhrt und ausgewertet.

Bei keinem der Versuche kam es im Anschluss zu einem Keimwachstum. Damit konn-
te die Wirksamkeit des Verfahrens mit beiden Geréateversion und beiden Sterilbarriere-
systemen, in Bezug auf das getestete Endoskop, gemals dem Anforderungen in

Deutschland (DIN 14161, 2010) tber die Herstellerangaben hinaus bewiesen werden.

einem neuen Sterilbarrieresystem im H,O,-Gas-Plasma-Sterilisationsverfahren.
Halle, Univ., Med. Fak., Diss., 69 Seiten, 2014
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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Einteilung der Medizinprodukte zur Aufbereitung

Vor der Aufbereitung muss jedes Medizinprodukt einer Risikobewertung unterzogen
werden, um festzulegen ob, wie oft und mit welchem Verfahren es aufbereitet werden
soll (KRINKO, 2012). Die Einteilung der Medizinprodukte geht auf Dr. E. Spaulding
zuriick, unterteilt in kritisch, ,semikritisch* und ,unkritisch* und richtet sich nach dem
Risiko, das bei ihrer Verwendung fur Patienten besteht (vgl. McDonnell und Burke,
2011).

Fir den deutschen Raum brachte das Robert Koch-Institut 2012 eine uberarbeitete
Auflage ihrer 2001 verdffentlichten Empfehlungen heraus, die &hnlich der Spaulding-
Klassifikation einteilt, jedoch die Einstufung verfeinert, indem auch die Komplexitat der
Instrumente und die damit verbundenen, unterschiedlichen Anforderungen an die
Reinigung, die Schulung des Personals und das Qualitdtsmanagement einzuschlief3en
(KRINKO, 2012; Rosenberg, 2013) (Tab.1).

Tabelle 1: Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung
(modifiziert nach KRINKO 2012)

Einstufung Medizin- Vorbereitung | Reinigung/ | Sterilisation | Besondere
produkt Desinfektion Anforderungen
Unkritisch z.B. EKG- nein ja nein
Elektrode
Semikritisch
A z.B. Speku- (ia) ja (ia) Desinfektion (bakteri-
lum zid,fungizid,viruzid)
B z.B. Gast- ja ja (ja)* bevorzugt maschinelle
roskop Reinigung/Desinfektion
Kritisch
A z.B. Wund- (ia) ja ja bevorzugt maschinelle
haken Reinigung/Desinfektion
grundsétzlich Dampfsteri-
lisation
B z.B. mini- ja ja ja besondere Ausbildung
mal invasi- des Personals
ver Trokar grundsatzlich maschinelle
Reinigung/Desinfektion
grundsétzlich Dampfsteri-
lisation
C z.B. ERCP- ja ja ja geeignetes, zertifiziertes
Katheter Sterilisationsverfahren

*ggf. bei Endoskopen, die in sterilen Kérperbereichen verwendet werden
(ja) Arbeitsschritt optional

Semikritische Medizinprodukte werden in zwei, kritische Medizinprodukte in drei Unter-
gruppen kritisch-A, kritisch-B und kritisch-C eingeteilt. Die deutsche Gesellschaft fur
Sterilgutversorgung hat dementsprechend ein Flussdiagramm entwickelt (Abb. 1 und
2).
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Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten 2013
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Abb. 1: Flussdiagramm der DGSV zur Einteilung von Medizinprodukten (DGSV, 2012)
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Abb. 2: Fortsetzung Flussdiagramm der DGSV zur Einteilung von Medizinprodukten
(DGSV,2012)
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Kritische Medizinprodukte sind Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutproduk-
ten oder anderen sterilen Medizinprodukten und Medizinprodukte, die bestimmungs-
gemalR Haut und Schleimhaut durchdringen und dabei Kontakt mit Blut, zur Anwen-
dung kommen (KRINKO, 2012). Diese Medizinprodukte missen vor Verwendung steril
sein, was frei von allen vermehrungsféhigen Mikroorganismen bedeutet (DIN 58900-1,
2004). Als Kritisch-A werden Medizinprodukte bezeichnet, die aufgrund ihrer Materia-
lien und Konstruktion keine besondere Anforderung an die Aufbereitung stellen. Davon
abzugrenzen sind diejenigen Medizinprodukte, welche erhdhte Anforderungen an die
Aufbereitung stellen, z.B. bedingt durch lange, enge, endstandige Lumen oder ander-
weitig schwer zugéngliche, komplexe Teile. Diese werden zusatzlich nach ihren mate-
rialtechnischen Details in kritisch-B, thermostabil, d.h. bis 134 °C dampfsterilisierbar
und kritisch-C, thermolabil und nicht dampfsterilisierbar, eingeteilt (KRINKO, 2012).

1.2 Einsatzbereich der Niedertemperaturverfahren

In der heutigen Zeit basieren die medizinischen Diagnostik- und Therapiemoglichkeiten
immer haufiger auf empfindlichen Instrumenten, die aufgrund ihrer vielféltigen
Materialbeschaffenheiten, anfallig gegentber Hitze, Druck oder Feuchtigkeit sind. Fir
jedes neue Instrument missen adaquate und verlassliche Wiederaufbereitungsverfah-
ren etabliert werden, um das Risiko der Ubertragung von nosokomialen Infektionen
durch unsachgemalie Wiederaufbereitung des Gerats zu vermeiden (Diab-Elschahawi
et al., 2010). Die Niedertemperatur(NT)-Verfahren kommen hauptsachlich im Bereich
der als kritisch-C eingeordneten Medizinprodukte zum Einsatz. In begriindeten Fallen
kann jedoch schon bei kritisch-A ein NT-Verfahren alternativ zur grundsatzlich gefor-

derten Dampfsterilisation eingesetzt werden (KRINKO, 2012).

Die gebrauchlichsten, aktuell verwendeten Verfahren sind die Niedertemperatur-Gas-
sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid oder Formaldehyd sowie die Niedertemperatur-
H,O,-Gas-Plasma-Sterilisation, welche schon friher verglichen wurden (Alfa et al.,
1996).

1.2.1 Ethylenoxid-Sterilisation

Die Ethylenoxid-Sterilisation (EO-Sterilisation) macht sich die biochemischen Eigen-
schaften von Ethylenoxid zunutze. Das Gas wirkt, indem es sich mit Proteinen von
vegetativen Zellen, Viren und sogar Nukleinen verbindet. Diese als Alkylierung be-

zeichnete Reaktion fiihrt zu einer irreversiblen Schadigung der betroffenen Organis-
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men (vgl. Kohnen et al., 2012). Um die ideale Wirksamkeit des Verfahrens zu erzielen,
spielen die vier Faktoren Wirkstoffkonzentration, Feuchtigkeit, Temperaturbereich und
Expositionszeit eine wichtige Rolle. Eine erhdhte Wirkstoffkonzentration fuhrt bis zum
Wirkungsoptimum zu einer Verkirzung der Abtétungszeit. Um bakterielle Sporen mit
Ethylenoxid abzutéten, muss vorher eine ausreichende Befeuchtung stattgefunden
haben, die meisten Verfahren arbeiten mit 50-90% relativer Feuchtigkeit. Eine Tempe-
raturerh6hung fuhrt ebenfalls zu einer Verkirzung der Sterilisationszeit. Das optimale
Verhaltnis zwischen Temperatur und Sterilisationszeit liegt zwischen 45-55°C. Die
Expositionszeiten fur zu sterilisierende Geréte und Materialien missen experimentell

ermittelt werden und liegen zwischen 20 min bis 6 h (Salzbrunn, 2013).

Die Vorteile dieses Verfahrens sind ein gutes Penetrationsvermdgen auch bei Geraten
mit langen, engen und endstandigen Lumen und die bessere Materialvertraglichkeit im
Vergleich zur Dampfsterilisation (vgl. Witte, 2006). Die Nachteile der EO-Sterilisation
sind vielféltig, so reizt Ethylenoxidgas die Atemwege und ist kanzerogen (Scherrer und
Daschner, 1995). Um dieses zu verhindern, muss das Personal besonders geschult
und bauliche Sicherheitsrichtlinien eingehalten werden (TRGS 513, 2011; GefStoffV,
2010; DIN 58948, 2010; DIN ISO 11135, 2007). Desweitern sorgen lange Desorptions-
phasen des wahrend der Sterilisation in das Material eingedrungenen EO fiur lange
Aufbereitungszeiten. Die hohen sicherheitstechnischen Auflagen und langen Desorp-
tionszeiten verursachen hohe Kosten, weshalb man an der Universitatsklinik Freiburg

beispielsweise dieses Verfahren eingestellt hat (Adler et al., 1998).

1.2.2 Niedertemperatur-Dampf-und-Formaldehyd-Verfahren (NTDF-Verfahren)

Beim NTDF-Verfahren handelt es sich um ein physikalisch-chemisches Verfahren.
Ohne die Anwesenheit von Wasser ist Formaldehyd nur begrenzt wirksam, in Verbin-
dung bilden sich jedoch sehr reaktive Methylol-Gruppen, welche die Denaturierung von
Eiweil3 bewirken. Seine Wirkung in den Bakterien erfolgt also durch Reaktionen mit
Eiweil3molekilen und Aminosauren, bei Viren durch Reaktionen mit Nukleinséuren,
wodurch es zu einer irreversiblen Inaktivierung der Mikroorganismen kommt. Die Steri-
lisation erfolgt in einem Unterdruck von 0,2 bar, bei einer Standardtemperatur von 60°C
und dauert bis zu 90 min. Im Anschluss erfolgt noch im Gerat die Desorption
(v.d.Hagen, 2013).

Auch dieses Verfahren eignet sich fur thermolabile Medizinprodukte und ist aufgrund
der kirzeren Desorptionszeiten vorteilhafter beziiglich der Instrumentenumlaufzeiten

und damit auch kostenginstiger gegeniiber der EO-Sterilisation (Adler et al., 1998).
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Zudem ist die Wirksamkeit, in Bezug auf englumige Endoskope, mit der EO-Sterilisa-
tion gleichzusetzen (Kanemitsu et al., 2005). Formaldehyd weist ebenfalls Nachteile
auf, so wird es als hoch-toxischer Gefahrenstoff (CLP-Verordnung, 2008) und als kar-
zinogen der Kategorie 2 eingestuft (Schulte et al., 2006). Zudem wirkt Formaldehyd als
starkes Allergen und kann in erhdhter inhalierter Konzentration zu einem todlich ver-
laufenden Lungentdem fuhren. Wie bei Ethylenoxid-Verfahren werden ebenfalls
besondere Anforderungen an Personalausbildung und bauliche Sicherheit gestellt
(TRGS 513, 2011; GefStoffV, 2010; DIN EN 14180).

1.2.3 Niedertemperatur-H,O,-Gas-Plasmasterilisations-Verfahren
(NTGP-Verfahren)

Das NTGP-Verfahren ist ein Verfahren, welches nicht nur bei thermolabilen, sondern
auch bei feuchtigkeitsempfindlichen Medizinprodukten zum Einsatz kommen kann. Das
wirksame Agens dieser Sterilisationsmethode ist Wasserstoffperoxid (H,O,) im gas-
formigen Zustand. Dies ist eine Verbindung aus 2 Wasserstoffatomen und zwei Sauer-
stoffatomen, also insgesamt aus 4 Atomen mit einer schwachen metastabilen Sauer-
stoff-Sauerstoff-Bindung, die dazu neigt in Wasser und Sauerstoff zu zerfallen. Dieser
Prozess beginnt mit einer Aufspaltung dieser Bindung. Im Verlauf dieses Zerfalls-
prozesses entstehen sehr reaktive Hydroxyl- und Hydroperoxylradikale. Da diese Radi-
kale Uber ein ungepaartes Elektron auf der Valenzschale verfiigen sind diese sehr
reaktionsfreudig (Witte, 2013, vgl. Abb.3).

Strukturformel Summenformel
H-O-0O-H + H-O-0O-H H,O,
H-O- + «O-H + H-0O-0O-H 2HO-. + H.0,
H-O-H + O-H + «O0-0 -H HO + 2HOe + HOO-
H-O-H +H-O-H + 0=0 2 H,O + (o7}
HOO- : Hydroperoxyl-Radikal
2 HOe : Hydroxyl-Radikal

Abb. 3: Teilreaktionen der Zerfallsprozesse von Wasserstoffperoxid (modifiziert nach
Witte 2013)
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Die Radikale oxidieren DNA, Proteine und Membranlipide von Mikroorganismen, die
genauen Ablaufe werden aktuell erforscht (Linley et al., 2012). Da die Richtung und
Reaktionsgeschwindigkeit der Prozesse von den Umgebungsparametern abh&ngig
sind, nutzt man bei der NTGP-Sterilisation ein tiefes Vakuum (< 1mbar) und verdampft
das Agens in gasférmigem Zustand, um den Zerfallsprozess zu beschleunigen und
damit die biozide Wirkung zu verstarken. Eine weitere wichtige Grof3e stellt wie bei den

anderen NT-Verfahren die Konzentration des eingesetzten Agens dar.

Auch bei H,O, gilt, je hdher die Konzentration, umso schneller ist die chemische Reak-
tion und umso starker die Wirkung (vgl. Witte 2013). Dieser Umstand wurde im Rah-
men der Neukonzeption von Technologien des STERRAD®-Verfahrens beriicksichtigt,
wie z.B. beim STERRAD® NX® und STERRAD®100NX® (A.S.P. Johnson & Johnson

Medical, Irvine, USA), indem sie das H,O,-Gas vor Injektion stark aufkonzentrieren.

Am Ende eines Halbzyklus (vgl. Material und Methoden) wird mittels eines elektrischen
Wechselfeldes die Molekularbewegung derart angeregt, dass es zur ,Aufsprengung”
der Molekuile in lonen und Elektronen kommt und somit ein Plasma entsteht. Diese
Phase dient dazu, eventuell H,O,-Riickstande vollstandig zu zersetzen (vgl. Witte,
2013).

Aufgrund der niedrigen Temperaturen (£ 55 C°) ist die Sterilisation vieler thermolabiler
Medizinprodukte, wie von Optiken und elektronischen Instrumenten, moglich (Scherrer
et al.,, 2006). Die relative Luftfeuchtigkeit von < 5% wahrend des Sterilisations-
prozesses schlief3t eine korrosive Wirkung nach dem bisherigen Stand der Literatur
weitestgehend aus (Foértsch et al.,1993). Damit ist das NTGP-Verfahren im Vergleich
zu EO-Verfahren und NTDF-Verfahren das materialschonenste Vorgehen. Allerdings
berichten japanische Autoren Uber Materialverdnderungen bei Eisendrahten, Natur-
gummi und Nylon, welches Uber einen langeren Zeitraum (100 h) einem wassrigen

H,0,-Gas, mit einer Konzentration von 10000 ppm, ausgesetzt waren (Shintani, 2009).

Laut TRGS 905 ist H,O, weder als kanzerogener, noch mutagener Stoff eingestuft.
Diese Tatsache ermdglicht, dass keine besonderen bauliche MaRhahmen oder Perso-
nalschulungen noétig sind. Kurze Sterilisationszeiten und das Entfallen der Desorptions-
zeit nach dem Sterilisationsprozess fulhren zu einer deutlichen Verkiirzung des Aufbe-
reitungszyklus im Vergleich zu den anderen Verfahren. Diese Faktoren bedeuten

letztendlich eine Kostenreduktion im laufenden Betrieb.

Da nach dem Abschalten der Energiezufuhr die freien Radikale sich zu Wasser und
Sauerstoff rekombinieren, welche ungeféhrliche Substanzen darstellen, weist das

NTGP-Verfahren nicht zuletzt auch in 6kologischer Hinsicht einen weiteren Vorteil auf.
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1.3 Aufbereitung von Endoskopen

In der modernen Chirurgie nehmen flexible Endoskope einen hohen Stellenwert ein.
Endoskope sind teuer und sollten deshalb aus 6konomischer Sicht schnellstmdglich
wieder zur Verfigung zu stellen sein, ohne jedoch fir den Patienten ein Infektionsrisiko
darzustellen. Dies fiihrt zu besonderen Anforderungen an ihre Aufbereitung. Die Uber-
tragung von Mikroorganismen durch flexible Endoskope ist sparlich dokumentiert. Die
Mehrzahl der Ubertragungen ist jedoch auf unzureichende Reinigungs- und Desinfek-
tionsmalRnahmen zuriickzufihren unter Missachtung der aktuellen Aufbereitungsricht-

linien.

Infektionen durch flexible Endoskope sind jedoch prinzipiell vermeidbar, wenn alle
MalRnahmen der Infektionsprophylaxe konsequent umgesetzt werden. Dies bedeutet,
dass die Aufbereitung nach Medizinprodukt-Betreiberverordnung, unter Berlcksichti-
gung von Herstellerangaben, mit validierten Verfahren durchzufiuhren ist (KRINKO,
2012). Werkstoffe und die Komplexitat der Bauweise flexibler Endoskope bedingt hohe
Anspriiche an die Aufbereitung (DIN EN ISO 17664, 2007). Die vom Robert Koch-
Institut aufgestellten Empfehlungen gelten fiir alle flexiblen Endoskope, gleich ob sie in
physiologisch kontaminierten Koérperhohlen eingesetzt werden oder nicht, somit auch
fur urologisch eingesetzte Endoskope bei Blasen und Nierenuntersuchungen (KRINKO
2012).

1.4 Sterilbarrieresysteme

Die Sterilbarrieresysteme spielen fir die Sicherstellung der Sterilitdt bei der Bereit-
stellung eine wichtige Rolle. Ein Sterilbarrieresystem ist nach DIN 58953 (2010) eine
.Mindestverpackung, die das Eintreten von Mikroorganismen verhindert und die asepti-

sche Bereitstellung des Produkts am Ort der Verwendung ermdglicht.”

Im Zusammenhang mit flexiblen Endoskopen kommen besonders wiederverwertbare
Behalter (Container) zum Einsatz. Diese kdnnen aus den unterschiedlichsten Werk-
stoffen (Edelstahl, Aluminium, Kunststoffen) bestehen und Uber verschiedene

Barrieresysteme verfligen, wie z.B. austauschbare Filter oder Ventilsysteme.

Das Sterilbarrieresystem muss in jedem Fall mit dem Medizinprodukt, als auch mit dem
Sterilistionsverfahren kompatibel sein (vgl. Schilling et al., 2013). Diese Kompatibilitat
muss vom Hersteller validiert und bestétigt werden. Auch die Verpackungsprozesse
unterliegen Leitlinien (DIN EN ISO 11607, 2009), welche 2011 um den Prozess mit

wiederverwendbaren Behaltern erganzt wurden.
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2 Zielsetzung

Die vorliegende Arbeit hatte zum Ziel, die Sterilisierbarkeit hochkomplexer Endoskop-

Technologien in heuen Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren der

e STERRAD®NX® - Generation
e STERRAD®100NX®-Generation.

zu belegen.

Die Doppelkanal-Konstruktion des Prifendoskops , The Cobra“ stellte dabei besondere
Anforderungen, da die Dimensionen der beiden Kanéle aufRerhalb der ,Claims*, d.h.

der Vorgaben des Herstellers lagen.

AuRerdem sollte im Rahmen der Versuche zusétzlich ein neues Sterilbarrieresystem
e Sterisafe® DURO A3-Set

im Vergleich zu einem schon langer verwendeten System
e APTIMAX® INSTRUMENT TRAY

auf dessen Verwendbarkeit im Niedertemperatur-Gas-Plasma-Sterilisationsverfahren

Uberpruft werden.
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3 Material und Methodik

3.1 Testgerate

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurden die beiden Niedertemperatur-Gas-Plasma-
Sterilisatorenverfahren vom Typ STERRAD® NX® und STERRAD®100NX® (A.S.P.
Johnson & Johnson Medical, Irvine, USA) getestet (Abb.4). Diese stellen die neuesten
Gerateversionen der H,0,-Gas-Plasma-Sterilisations-Technologie nach dem
STERRAD® -Verfahren dar.

Abbildung 4: Priifgerate STERRAD® NX® und STERRAD®100NX®

Der STERRAD® NX®ist das kleinste Gerat mit ,Next-Generation“-Technologie, welche
mit einer vorherigen Aufkonzentration vor Injektion des H,O, arbeitet. Er verfugt Uber
ein nutzbares 30-L-Kammer-Volumen und ist aufgrund seiner geringen Ausmalfie, inkl.
Rollwagen nur 157,7 cm x 60,9 cm x 88,8 cm grof3 und flexibel aufstellbar sowie bei
Bedarf bewegbar und kann mit einem Tray beladen werden. Das Gerat eignet sich da-
her auch fur mobile Einsatze, z.B. unter Lazarett-Bedingungen in Katastrophen- oder
Krisengebieten.
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Das Verfahren verfugt Uber 2 Zyklusoptionen, einen STANDARD-Zyklus (28 min),
welcher fur die Uberwiegende Anzahl chirurgischer Instrumente einsetzbar ist sowie

einen erweiterten Zyklus (ADVANCED-Cycle, 38 min) fir flexible 1-Kanal-Endoskope.

Entwickelt mit ,Next-Generation“-Technologie, ist das STERRAD® 100NX® System der
modernste Plasmasterilisator mit Wasserstoffperoxidgas von ASP. Er verfugt tber eine
grol3e rechteckige Kammer mit einem nutzbaren Volumen von 93,4 Liter. Er ist um
einiges groRer (179 cm x 77,5 cm x 102 cm) als der STERRAD® NX® und ist auf
Wunsch mit zwei Tiaren, auf Vorder- und Ruckseite, erhéltlich. Diese Bauform ermdog-
licht einen Einsatz in einer zentralen Sterilisationsabteilung mit kompletter Trennung.

Zudem kann das Gerat mit zwei Trays gleichzeitig beladen werden.

Der STERRAD® 100NX® verfiigt iiber 4 Zyklen, den STANDARD-Zyklus (47 min), den
FLEX-Zyklus (42 min), den EXPRESS-Zyklus (24 min) und den DUO-Zyklus (60 min).
Der STANDARD-Zyklus eignet sich wie beim STERRAD® NX® fiir die Aufbereitung
chirurgischer Instrumente, der FLEX-Zyklus ist ein spezieller Zyklus fir flexible
1-Kanal-Endoskope, der EXPRESS-Zyklus eignet sich speziell fiir daVinci®-
Endoskope, starre Teleskope sowie wiederaufladbare Batterien und der DUO-Zyklus
ist fir die gemeinsame Aufbereitung von flexiblen Endoskopen und Kameras ausge-

legt.

Fir die Durchfihrung der Versuche wurde an die Schnittstelle der Geréte ein ,Dongle*
angeschlossen, welcher es ermoglichte, den eigentlichen Routinezyklus (,full cycle®) zu

verkirzen und von einem sogenannten Halbzyklus Gebrauch zu machen.

Die Halbzyklusmethode (DIN EN ISO 14937, 2010, DIN EN 14161, 2010), wird ver-
wendet, um Sterilisationsprozesse zu validieren. Voraussetzung der Halbzyklusmetho-
de ist eine Absterbekinetik erster Ordnung, welche bei halblogarithmischer Darstellung
eine lineare Absterbekurve des Testkeims ergibt. Diese muss fir den ersten Halbzyk-
lus nachgewiesen werden. Ist das der Fall, kann fur den zweiten Halbzyklus ebenfalls
eine Keimreduktion um weitere 6 log-Stufen angenommen werden (Jacobs und Smith,
1998 vgl. Abb. 5). Damit wére das Sterilisationssicherheitsniveau (SAL) von 10 nach-

gewiesen (Machmerth, 2008).
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6 | 1. Halbzyklus 2.Halbzyklus
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Abbildung 5: Graphische Darstellung der Halbzyklusmethode der Sterilisator-Validie-
rung (modifiziert nach Jacobs und Smith, 1998)

Da beim STERRAD®-Verfahren eine zeitliche Verkiirzung um die Halfte aufgrund der
einzelnen Sterilisationsphasen nicht mdglich ist, bedient man sich eines Doppel-
injektionssystems. Dieses ermdglicht mit zwei aufeinanderfolgenden identischen
Phasen, die Halbzyklusmethode zu nutzen und den Sterilisationsprozess validierbar zu
machen (vgl. Witte, 2013).

Die Verwendung des Halbzyklus ist lediglich fur Versuchszwecke bestimmt, woflr die
Gerate mit einer speziellen Versuchssoftware ausgeristet werden. Im Routinebetrieb
besteht die Mdglichkeit einen Halbzyklus einzusetzen nicht, das heifdt es ist der ,full

cycle®, welcher einen doppelten Halbzyklus darstellt, installiert.
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3.1.1 Phasen des STERRAD®-Sterilisationsverfahren

Jeder Halbzyklus des Sterilisationsvorgangs verlauft in mehreren Phasen (vgl. Borneff-
Lipp et al., 2012; Witte 2013) (Abb. 6):

1. Vakuumphase und Aufkonzentrierungsphase

Zunachst wird, mit Dricken von unter 0,3 mbar/0,225 Torr ein sogenanntes Hoch-
vakuum in der Sterilisationskammer erzeugt, dieses liegt um den Faktor 300 tiefer als
in der Dampfsterilisation. Ein Vorvakuum wie bei friiheren Modellen (z.B. STERRAD®
100) ist bei den neueren Gerdten (STERRAD® NX® und STERRAD®100NX®) nicht
mehr erforderlich. Um dieses Vakuum zu erzielen und zu erhalten, durfen die zu sterili-
sierenden Medizinprodukte keine Restfeuchtigkeit mehr aufweisen. Besteht aber eine
Restfeuchtigkeit, welche nicht durch das voranschreitende Vakuum verdampft oder
durch die Vakuumpumpe entfernt werden kann, wird der Prozess automatisch abge-
brochen, wenn das Vakuum das festgelegte Toleranzfenster nicht erreicht (vgl. Witte,
2013).

Gleichzeitig verfiigen die Gerate STERRAD® NX® und STERRAD®100NX® iber einen
speziellen Kondensator, in welchem die 59 %ige H,O,-L6sung aus den 5,4 ml fassen-
den Kasettenampullen, in einem Destillationsprozess auf 95% aufkonzentriert wird,

indem der Wasseranteil stark reduziert wird.

Beide Prozesse dienen der Steigerung der bioziden Wirkung von H,O, (vgl. Witte,
2013)

2. Injektionsphase

In der Injektionsphase wird nun die aufkonzentrierte, wassrige H,O,-Losung in die
Kammer injiziert. Im Hochvakuum geht das H,O; in den gasférmigen Zustand uber. Die
injizierte Menge ist bei allen Sterilisationsprogrammen immer gleich, die in der Sterili-
sationskammer gemessene Konzentration variiert jedoch abh&ngig von der Menge und
des Materials Beladung. Um die Wirksamkeit sicherzustellen, ist in der Kammer ein
Sensor zur Messung der Konzentration verbaut. So wird Uberprift, dass sich die
Konzentration innerhalb definierter Grenzwerte befindet, andernfalls bricht der Prozess
ab. Wahrend der Injektion steigt der Druck in der Kammer wieder an. Die Bedingungen
im vorliegenden Fall des Priifgerats (STERRAD®100NX®) mit Testbeladung waren vor

Injektion 0,14 Torr, zum Ende der Injektionsphase 8 Torr.
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3. Diffusionsphase

Die Diffusionsphase ist die Phase, in der sich das Agens in der Kammer verteilt und
entspricht der eigentlichen Wirkungszeit. Wahrend dieser Phase steigt der Druck in der
Kammer aufgrund der Adsorption zunachst weiter leicht an und erreicht zum Ende,
nachdem zur besseren Verteilung eine Bellftung mit steriler, gefilterter Luft statt-
gefunden hat, schnell Normaldruck (760 Torr). AnschlieBend wird erneut ein Hoch-

vakuum erzeugt.

4. Plasmaphase

In dieser Phase wird mittels eines Hochfrequenzgenerators in Verbindung mit einem
Elektrodengitter ein starkes elektronisches Wechselfeld erzeugt, um die in der Kammer
verbliebenen H,0,-Molekiile vom gasformigen Zustand in ein Plasma zu Uberfihren.
Dieses dient dazu, die sich eventuell noch auf Geraten und Verpackungen befindliche
Reste des H,0, zu zersetzen und somit in Wasser und Sauerstoff zu Uberfuhren. Wah-

rend des gesamten Vorgangs bleibt die Temperatur konstant und liegt bei ca. 50 °C.

5. Ventilationsphase

Im Anschluss an die Plasmaphase kommt es erneut zu einer Ventilation der Kammer
mit steriler, gefilterter Luft, wodurch wieder ein Normaldruck entsteht. Das Erreichen

des normalen, atmospharischen Drucks (760 Torr) stellt das Ende des Halbzyklus dar.
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Abb. 6: Schematische Darstellung eines Halbzyklus am Beispiel des FLEX-Zyklus im
STERRAD®100NX®
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3.2 Prufkorper
3.2.1 Endoskope

Ein flexibles 2-Kanal-Dauerspiil-Laser-Uretero-Renoskop (,The Cobra“, Richard Wolf
GmbH, Knittlingen), diente in allen Versuchen als Prufkorper (Abb. 7). Dieses hoch-
komplexe Endoskop kommt z.B. bei einer Nephrolithiasis zum Einsatz, um Nieren-
steine mittels Yttrium-Aluminium-Granat (YAG)-Laser zu zertrimmern und die dabei
entstandenen Trimmer zu entfernen (Produktinformation Richard Wolf GmbH,

Knittlingen).

Abb 7: Flexibles 2-Kanal-Dauerspul-Laser-Uretero-Renoskop, ,The Cobra“ (Richard
Wolf GmbH, Knittlingen)

Das Ureterorenoskop verfugt tGber zwei Arbeitskandle. Der Biopsiekanal weist eine
Lange von 850 mm, der Laserkanal eine Lange von 990 mm auf. Der Innendurch-
messer beider Kandale betragt 1,1 mm (Abb. 8). Das Gesamtgewicht des Prifkorpers

liegt bei ca. 350 g.
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Biopsiekanal

Biopsiekanal Laserkanal

Lichtquelle

Abb. 8: Kandle des Ureterorenoskops ,, The Cobra“

Das Uretero-Renoskop lag typ- und baugleich in zweifacher Ausfiihrung vor, im Test-
verlauf als Cobra 1 und Cobra 2 bezeichnet. In den Versuchen im STERRAD® 100NX®
wurde als Zusatzbeladung zusétzlich das flexible Endoskop CYF-5A (Olympus, Ham-
burg) eingelegt. Dieses verfugt Uber eine Gesamtlange von 700 mm, einen Arbeitska-
nal von 520 mm und einem Innendurchmesser von 2,4 mm, bei einem Gewicht von
340 g. Die Sterilisierbarkeit dieses Endoskops in NTGP-Sterilisationsverfahren im
STERRAD®100S, STERRAD®200 und STERRAD®NX® wurde bereits in vorausgegan-
genen Versuchen (KrofRe, 2009) nachgewiesen.
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3.2.2 Sterilbarrieresystem

Fur die Tests kamen zwei unterschiedliche Sterilbarrieresysteme zum Einsatz, zum
einen ein Container, das neuentwickelte Sterisafe® DURO A3-Set (Borneff-Lipp et al.,
2011), bestehend aus dem Sterisafe® DURO A3-Container und der Toolsafe® Gitter-
unterlage (Richard Wolf Medical Instruments Cooperation, Chicago, USA/Savuna
GmbH, Augsburg) zum anderen ein Tray, das schon in friheren Versuchen (vgl.
Krof3e, 2009) verwendete APTIMAX® INSTRUMENT TRAY (Art.-Nr. 13837, A.S.P.,
Johnson &Johnson Medical, Irvine, USA) mit der STERRAD® INSTRUMENT TRAY
MAT (Art.-Nr. 99213, A.S.P., Johnson & Johnson Medical, Irvine, USA), welches zu-
satzlich mit einem Vlies (Kimguard Sterilization Wrap Art.-Nr. 10 740 KC 100, Kimberly-

Clark, Dallas, USA) zweifach umwickelt wurde.

Der Unterschied zwischen einem Container (Sterilisierbehalter) und einem Tray
(Sterilisationssieb) liegt darin, dass der Container mit seinen eingesetzten Filtern oder
Ventilen selbst ein Sterilbarrieresystem darstellt, wéahrend das Tray nur Stabilitat gibt

und das Vlies das eigentliche Sterilbarrieresystem darstellt (Schilling et al.,2013).

Der Sterisafe® DURO A3-Container (Abb. 9) ist ein Behéltnis, das extra fiir die Aufbe-
reitung thermolabiler Instrumente im NTGP-Sterilisationsverfahren konzipiert wurde. Er
verfigt an beiden Langsseiten Uber eine Vorrichtung zum Einlegen von Einmalfiltern
(Art.-Nr. 21 223 01, Richard Wolf Medical Instruments Cooperation, Chicago, USA/
Savuna GmbH, Augsburg), mit Chemoindikatorpunkt (Abb. 10). Zudem ist die zum
Container gehdrige Silikonmatte mit einer speziellen Einlegevorrichtung fir das Endo-
skop ,, The Cobra“ besttickt.

Das APTIMAX® INSTRUMENT TRAY (Abb. 11), mit seiner zugehérigen Silikonmatte,
ist universeller einsetzbar, was die Beladung angeht und wurde bereits fur alle gangi-
gen STERRAD®-Verfahren vom Hersteller validiert und kam in mehreren Versuchs-
reihen zum Einsatz (Okpara-Hofmann et al., 2005; Schenk, 2007; Borneff-Lipp et al.,
2008; KroRe, 2009). Das Sterilbarrieresystem stellt beim APTIMAX® INSTRUMENT
TRAY immer eine Vliesverpackung dar (Abb. 12).
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Abb. 9: Sterisafe® DURO A3-Container Abb. 10: Sterilbarrieresystem des
Sterisafe® DURO A3-Container

Die Versuche wurden beim STERRAD®NX® und STERRAD®100NX®, jeweils pro Ver-
suchsreihe, einmal mit dem Sterisafe® DURO A3-Set, bestehend aus dem Sterisafe®
DURO A3 und der Toolsafe® Gitterunterlage sowie mit dem APTIMAX® INSTRUMENT
TRAY und der STERRAD® INSTRUMENT TRAY MAT durchgefiihrt.

Abb. 11: APTIMAX® INSTRUMENT Abb. 12: Sterilbarrieresystem des
TRAY APTIMAX® INSTRUMENT TRAY

3.3 Testorganismus

Als Testorganismus flr unsere Versuchsreihe wurden Sporen des Geobacillus
stearothermophilus-Stammes ATCC 7953 ausgewdhlt. Diese Wahl macht die Unter-
suchungen vergleichbar mit vorausgehenden Untersuchungen an friheren
STERRAD®-Modellen (Borneff et al.,1995; Okpara, 1998; Schenk, 2007; Borneff-Lipp
et al., 2008: KroRe, 2009). Die Sporen weisen kein humanpathogenes Potential auf
(Costin und Grigo, 1974), zeigen eine hohe Resistenz gegeniber NTGP-
Sterilisationsverfahren (Peters und Borchers, 1995; Koller und Lessky, 1996) und sind
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Uber langere Zeit bei konstanten Keimzahlen zu lagern (Borneff et al., 1995). Diese
drei Eigenschaften pradestinierten den Keim fir unsere Testzwecke. Zudem besteht
noch eine Vergleichsmdglichkeit mit anderen Sterilisationsverfahren wie der Form-
aldehyd-Sterilisation (DIN EN ISO 11138-5, 2009) und der Dampfsterilisation (DIN EN
ISO 11138-3, 2009), die ebenfalls mit G. stearothermophilus getestet werden.

3.4 Sporenstammsuspension

Die Stammsuspension des G. stearothermophilus-Stammes ATCC 7953 (Charge PB
114 T) stammt von Prof. I. Pflug (Environmental Sterilization Laboratory, University of
Minnesota, Minneapolis, USA). An der Martin-Luther-Universitdt Halle-Wittenberg
wurde im Institut fir Hygiene eine Tochtercharge (Charge VV-02-SB-02/00) hergestellt
und ein Aliquot dieser fur unsere Versuchsreihen verwendet. Der fir diese Suspension
durch A.S.P. ermittelte D-Wert fir NTGP-Verfahren lag fur Stahldraht bei 0,56 min
(getestet im STERRAD® 100, ASP 02/2005).

Zu Beginn der Versuche wurde die Keimzahl der Sporenstammsuspension (G.
stearothermophilus ATCC 7953) Uberprift. Der Ablauf der Kontrolle verlief folgen-
dermaf3en (vgl. Okpara, 1997):

1. 2 mindtiges Homogenisieren der Stammsuspension auf einem Reagenzglas-
schittler (Reax top, Heidolph-Instruments GmbH & Co. KG, Kelheim) bei 2800
U/min.

2. Pipettieren von 10 ul der Suspension zu 9990 ul sterilem Wasser (Aqua B.
Braun, Art.-Nr. 0082479E, Melsungen) in steriler Umgebung. Dieser Schritt
wurde dreimal durchgefiihrt, um drei Anséatze zu erlangen.

3. Erneutes Schitteln der drei Ansatze bei 2800 U/min fir 2 min.

4. Abkihlen im Eisbad fir 2 min.

5. 15 Minuten Wasserbad (Typ 1008 Art.-Nr. 10516398, GFL mbH Burgwedel) bei
100+ 1 C-.

6. Abkuhlen im Eisbad fur 15 min.
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Die drei Suspensionen wurden in Verdiinnungsreihen mit sterilem Wasser bis auf eine
Verdiinnungsstufe von 107 gebracht. Da die drei Suspensionen nicht genau zeitgleich
bearbeitet werden konnten, wurden sie vor Beginn der ersten Verdinnung 2 min,
danach vor jeder weiteren Verdinnung fir 1 min aufgeschuttelt, um diese wieder zu

homogenisieren.

Im Verlauf des Koch’schen Plattengussverfahrens wurde jeweils 1 ml der Verdinnun-
gen 10°und 107 mit einer Seropipette (Falcon®, Art.-Nr. 357522, Becton Dickinson
Labware Europe, Le Pont De Claix, France) in eine 94 x 16 mm grof3e Petrischale
(Art.-Nr. 633180, Greiner Labortechnik, Frickenhausen) tberfiihrt, wieder im Dreifach-
ansatz. Die so beimpften 18 Petrischalen wurden anschlieBend mit ca. 20 ml
Caseinpepton-Sojamehlpepton (CASO)-Agar (Art.-Nr. 5458, Merck, Darmstadt) ausge-
gossen und deren Inhalt durch kreisende Bewegungen durchmischt. Nachdem der
Agar in den Petrischalen bei Raumtemperatur erstarrt war, wurden die Petrischalen
umgedreht, beschriftet, in Aluminiumfolie verpackt und fir wenigstens 48 h bei
56 £ 1 C° im Brutschrank (Art.-Nr. B 6420 Heraeus Instruments GmbH, Hanau) gela-
gert. Das umgedrehte Lagern der Petrischalen diente dem Fernhalten der Kolonien von

Kondenswasser, die Aluminiumfolie schitzte vor Austrocknung.

Um die Sterilitat des verwendeten Nahrmediums zu gewahrleisten, wurde eine zusatz-
liche Petrischale mit Agar ausgegossen und dessen pH-Wert mit einem Indikator-
streifen (pH 6,5-10,0 Art.-Nr. 1.09543.001, Merck, Darmstadt) ermittelt. Anschliel3end

wurde diese Petrischale wie die anderen gelagert, verpackt und bebrtet.

Nach Verstreichen der mindestens geforderten 48 h wurden die gewachsenen Kolo-
nien auf jeder Agar-Platte per Hand ausgezahlt. Bei der durchgefiihrten Auszahlung
wurden nur Platten mit 30-300 koloniebildende Einheiten (KBE) berticksichtigt. Dies
entspricht den anerkannten Regeln der U.S. Environmental Protection Agency (2009).
Darauf erfolgte die Berechnung des arithmetischen Mittelwerts jeder Verdinnungs-
reihe; hieraus wurde wiederum der Mittelwert berechnet, welcher dann das Endresultat

darstellte.
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3.5 Gebrauchssuspension

Um die nach DIN EN ISO 14937 (2010) geforderte Keimreduktion von mindestens 6
log-Stufen nachweisen zu kénnen, muss die Gebrauchssuspension mindestens 1x10°
KBE aufweisen. Da eine Konzentration der Stammsuspension von 1,4 x 10° KBE/m
ermittelt wurde und fir hohe Konzentrationen Koagulationsphanomene beschrieben
wurden (Ruppert, 1995), sollte die Keimzahl der Gebrauchssuspension zumindest zwi-
schen 1,0-2,0 x 10° KBE/ml liegen. Um diese Keimzahl zu erreichen, musste eine Ver-
dinnung der Sporenstammsuspension durchgefuihrt werden. Die Teilvolumina der

Gebrauchssuspension errechnen sich aus den folgenden Formeln:

1. Volumen Tween 80 (Art.-Nr. 8.17061.1000, Merck, Hohenbrunn)

Viweenso[10%] X Crweensopion] = V6 X CTween80[0,1%

V1ween 80 [10%] = Volumen verdiinnte Tweenldsung
Crween 80 10%] = Konzentration vorverdiinnte Tweenlosung
Ve = Volumen der Gebrauchssuspension

Crween 80 0,1 = Tweenkonzentration der Gebrauchssuspension

2. Volumen der Sporenstammsuspension

Vs X Cs = Vg X Cg

Vs = Volumen Stammsuspension
cs = Konzentration Stammsuspension
Ve = Volumen Gebrauchssuspension

¢ = Konzentration Gebrauchssuspension
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3. Volumen steriles Wasser

Vsw = Vo - Vrweensopow] - Vs
Vsw = bendtigtes Volumen steriles Wasser
Ve = bendtigtes Volumen Gebrauchssuspension

Vrweenso[10%] = bendtigtes Volumen verdiunnte Tweenldsung

Vs = benotigtes Volumen Stammsuspension

Tween 80 ist Polysorbat 80, eine grenzflachenaktive Substanz, welche die Ober-
flachenspannung herabsetzt (Hlckstadt, 2005). Diese Eigenschaften ermdglichen eine

Reduktion der Sporenaggregation und eine bessere Benetzbarkeit der Keimtrager.

Unter der sterilen Werkbank (Herasafe Typ HSP 12, Heraeus Instruments GmbH,
Hanau) wurden die berechneten Volumina fir steriles Wasser und Tween 80 in ein
Gewebekulturrdhrchen (Cellstar® Art.-Nr. 1631160, Greiner Labortechnik, Fricken-
hausen) pipettiert. Die Sporenstammsuspension wurde mit dem Schittler (Reax top,
Heidolph-Instruments GmbH & Co. KG, Kelheim) bei 2800 U/min fur 2 min geschuttelt,
dann 2 min im Eisbad gekuhlt und erneut 2 min geschuittelt, bevor dass errechnete

Volumen ebenfalls in das Gewebekulturréhrchen pipettiert wurde.

Um die Substanzen zu durchmischen, wurde die fertige Gebrauchssuspension erneut
fur 2 min aufgeschattelt. Bis zum Inokulieren der Keimtrdger wurde die Gebrauchs-
suspension bei 4-8 C° in einem Laborkihlschrank (Labex-462, Kirsch GmbH, Offen-
burg) gelagert.

Vor dem Einsatz der erstellten Gebrauchssuspension wurde diese, wie schon fur die
Sporenstammsuspension, unter Punkt 3.4 beschrieben, einer Keimzahlbestimmung

unterzogen.
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3.6 Reinheitskontrolle

Zum Ausschluss einer Kontamination der Sporenstammsuspension und der Ge-
brauchssuspension durch andere Organismen wurden fir beide Suspensionen, jeweils
10 pl mit einer Eppendorf-Pipette (Concept 10-100 pul, Art.-Nr. 3112000053, Eppendorf
AG, Hamburg) aufgenommen und drei unterschiedliche Nahrbdden, zwei Blut- (Art.-Nr.
PB 5001 A, Oxoid GmbH, Wesel), zwei CASO-Agar- (Art.-Nr. TV 5002 E, Oxoid
GmbH, Wesel) und drei Sabouraud-Glucose-Agar-Platten (Art.-Nr. PO 5001 A, Oxoid
GmbH, Wesel), inokuliert und ein Drei-Osen-Ausstrich angefertigt. Die CASO-Agar-
Platten wurden verpackt in Aluminiumfolie und inkubiert. Die Inkubation erfolgte bei
37°C und bei 56°C fir 48 Stunden.

Ebenso wurde mit den Blut-Platten verfahren. Die drei Sabouraud-Glucose-Agar-
Platten wurden mittels Klebeband luftdicht verschlossen und bei 22°C, 37°C und 56°C
fur sieben Tage inkubiert. Nach Ablauf der Inkubationszeiten erfolgte eine Sicht-
kontrolle der Nahrmedien. Nur auf den bei 56°C inkubierten CASO-Agar- und Blut-
Platten sollte ein Keimwachstum erfolgen. Um auch auf diesen ein alleiniges Wachs-
tum von G. stearothermophilus nachzuweisen, wurden von den gewachsenen Kolo-
nien jeweils ein Grampraparat angefertigt und begutachtet. Zusatzlich erfolgte eine
biochemische Identifizierung mittels der Identifizierungssystemen APl 20 und 50 CH
(Art.-Nr. 20100 und 50300, bioMérieux, Nurtingen). Im Fall des Ausschlusses einer

Fremdkontamination kann die Gebrauchssuspension verwendet werden.

3.7 Keimtrager

Bei den in den vorliegenden Versuchen verwendeten Keimtragern handelt es sich um
V4A-Stahldraht (Art.-Nr. 1.4571,Thyssen Krupp, Essen) mit einem Durchmesser von
0,3 mm, der auf 1 cm lange Stiicke zurechtgeschnitten wurde. Die Dimensionierung
wurde der Dimensionierung des Innenlumens des zu prifenden Endoskops angepasst.
Der Stahldraht wurde zunachst mit 96% (v/v) Ethanol entfettet, um eine gleichmaiiige
Benetzung zu gewahrleisten. AnschlieRend wurde der Draht auf einen Reagenzglas-
stander aus Edelstahl (Art.-Nr. 212Q6480, Merck, Darmstadt) gespannt, fixiert und die
Abstande fir den Zuschnitt markiert. Zur Inokulation wurde dieser Aufbau unter eine

Werkbank (Herasafe Typ HSP 12, Heraeus Instruments GmbH, Hanau) transferiert.
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Eine mdglichst einheitliche Verteilung der Keime in der Gebrauchssuspension wurde
durch folgenden Vorgang sichergestellt:

1. 5 Minuten Ultraschallbad (Sonorex Digital 10 P DK 102P, BANDELIN electronic
GmbH & Co. KG, Berlin) bei 35 kHz

2. 2 Minuten Eiswasserbad

3. 2 Minuten Durchschitteln der Suspension mittels Reagenzglasschittler(Reax top,
Heidolph-Instruments GmbH & Co. KG, Kelheim) bei 2800 U/min.

4. 2 Minuten Eiswasserbad

Dieser Vorgang wurde zweimal wiederholt.

Bevor die Suspension auf den Keimtrager aufgebracht werden konnte, musste eine
erneute Durchmischung mit dem Reagenzglasschuttler fir 30 s durchgefiihrt werden.
Die Inokulation erfolgte unter der sterilen Werkbank. Hierfir wurde eine Multifunktions-
pipette (Multipette plus, Art.-Nr. 498000.019, Eppendorf AG, Hamburg) verwendet und
jeweils 2 x 5 ul der Gebrauchssuspension auf den markierten Bereich des Stahldrahts
aufgetragen (Abb.13). Darauf erfolgte eine Trocknung Uber Nacht unter der sterilen
Werkbank. Am folgenden Tag wurden die Drahte zurechtgeschnitten, in Petrischalen
(Art. 633180, Greiner Labortechnik, Frickenhausen) uberfuhrt, die Petrischalen ge-
schlossen und anschlieRend in einer luftdichten Vorratsbox lichtgeschitzt bei Raum-
temperatur gelagert.

Aufgrund der aus Zeitgriinden nicht zeithah nacheinander durchgefiihrten Versuchs-

reihen mussten fur jede Versuchsreihe neue Keimtrager hergestellt werden.

Abb.13: Markierter, betropfter Stahldraht, aufgespannt auf einen Reagenzglashalter
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3.8 Keimzahlbestimmung auf den Keimtrageren

Bevor die Keimtrager im Testverlauf zum Einsatz kommen konnten, musste eine Be-
stimmung der Keimzahl durchgefihrt werden. Dies erfolgte um sicherzugehen, dass
sich fir unseren Test auch die erforderliche Anzahl von Sporen auf dem Keimtrager

befanden.

Insgesamt wurden fur die Ruckgewinnung der Sporen vier Keimtrdger bendtigt. Es
wurde jeweils ein Keimtrager in ein steriles Reagenzglasrohrchen mit Schraubver-
schluss (Pyrex® Art.-Nr. 9826, Corning Inc., Corning, USA) gegeben, in dem sich fiinf
Glasperlen von 5 mm Durchmesser (Art.-Nr. HH 56.1, Roth, Karlsruhe) befanden sowie
10 ml steriles Wasser (Aqua B. Braun, Art.-Nr. 0082479E, Melsungen). Im weiteren
Verlauf wurde folgender Zyklus insgesamt drei Mal durchgefiihrt (Abb.14):

1. 5 minatige Beschallung der Testreagenzglaser im Ultraschallbad bei 35 kHz
2. 2 minutige Kihlung im Eiswasserbad

3. 2 minutige Wirbelmischung bei 2800 U/min

4

2 mindtige Kidhlung im Eiswasserbad

Im Anschluss daran wurden die Reagenzglaser zum Abtdten vegetativer Keime
15 Minuten bei 100 = 1 C° erhitzt. Nach dem Erhitzen folgte das Eiswasserbad fur min-

destens 3 min.
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Keimtrager 4 x fur Keimzahlbestim-

ioelalsxugelg,? mm &) mung der nicht sterilisier-
mi Aqua bidest. ten Keimtrager

10 x pro Kanal mit Keim-
trager nach Sterilisation

1. 2.
N
1
e2
3 x Schritte 1-4 fiir Keim-
zahlbestimmung der nicht
Ultraschallbad Eisbad sterilisierten und sterili-
35 kHZ, 5min 0£1°C, 2min sierten Keimtrager
3. 4,
3/
Schiittler/Vortex Eisbad
2800 U/min, 2 min 0+ 1°C, 2 min
>. 6. Schritte 5. und 6. nur fur
! Keimzahlbestimmung der
Kontrollen
N
3
3Vasserbad Eisbad |:'>
100 + 1°C, 15 min 0+1°C,3min

Abb. 14: Bestimmung der Ausgangskeimzahlen und quantitative Auswertung der in-
okulierten Keimtrager nach Sterilisation (modifiziert nach Okpara 1997)
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1mil i 8 ml
-
g
1mil
7
9ml 9ml 9ml
Aqua bi. dest. Aqua bi. dest. Aqua bi. dest.

\‘/ % A%

1ml 1ml 1ml 1ml 8ml
Stufe 10™ Stufe 102 Stufe 10 Stufe 10™ Stufe 10™

Plattengussverfahren

o O O O

20 ml CSA 20 ml CSA 20 ml CSA 20 ml CSA 30 ml CSA
Inkubation Inkubation Inkubation Inkubation Inkubation
56+1°C/48h 56+1°C/48h 56+1°C/48h 56+1°C/48h 56+1°C/48h

Koloniezahlbestimmung
KBE/Agarplatte x Faktor der Verdunnungen = KBE / KT

Abb. 14 Fortsetzung: Bestimmung der Ausgangskeimzahlen und quantitative Auswer-

tung der inokulierten Keimtrager nach Sterilisation (modifiziert nach Okpara, 1997)
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Nach Abschluss der Rickgewinnung wurde von jeder der vier Proben eine dezimale
Verdiinnungsreihe bis zur Stufe 10 angefertigt. Von dieser Verdiinnungsstufe wurden
mittels Seropipetten (Falcon®, Art.-Nr. 357522, Becton Dickinson Labware Europe, Le
Pont De Claix, France) jeweils drei Petrischalen pro Verdiunnungsreihe mit 1 ml be-
stickt und anschlieBend mit CASO-Agar lbergossen. Zusatzlich wurden Reinheits-
kontrollen von CASO-Agar und Ruckgewinnungsmedium (Aqua B. Braun, Melsungen)
durchgefuhrt. Eine erneute Keimzahlbestimmung erfolgte zu Beginn einer jeden Test-

reihe.

3.9 Durchfihrung der Versuche

Fir die Tests wurde vergleichend im Typ STERRAD® NX® und STERRAD®100NX®
getestet. Da beide Geréate Uber eine unterschiedliche Programmauswahl verfliigen,
wurde im STERRAD® NX® das Programm ,ADVANCED Half* und im STERRAD® NX®
das Programm ,VALIDATION Flex“, gemalR Herstellerangaben verwendet, welche
beide einem Halbzyklus entsprechen.

Das Testendoskop (,Prifkdrper) wurde je nach Testreihe verpackt im Sterisafe®
DURO A3-Set oder im APTIMAX® INSTRUMENT TRAY. Zu Beginn jeder neuen Test-
reihe wurde das Endoskop nach Herstellerangaben auf Dichtigkeit Uberprift, ebenso

am Ende des Versuchs.

In den STERRAD® -Geréaten wurden fiir beide Sterilgutbarrieresysteme jeweils 50 qua-
litative und 10 quantitative Tests durchgefuhrt, so dass insgesamt 240 Testzyklen ge-
fahren wurden. Da es sich bei ,The Cobra“ um ein zweikanaliges Endoskop handelt,
wurden pro Testdurchlauf zwei Keimtrager sterilisiert, was in der Summe 480 steri-

lisierte Keimtrager ergab.

3.9.1 Versuchsablauf

Zu Beginn eines jeden Versuchstages wurde zundchst ein Geratewarmlauf durch-
gefuhrt. Hierbei lag das Endoskop in einem offenen blauen Tray (Art.-Nr. 13621,
A.S.P., Johnson & Johnson Medical, Irvine, USA ) und wurde einmal in einem vollen
Flex- oder Advanced-Zyklus sterilisiert. Im Anschluss daran erfolgte eine Abkuhlphase
von 30 min, bevor der erste Testzyklus gestartet wurde. Die Abkihlphase von 30 min
wurde auch im weiteren Verlauf zwischen zwei Testlaufen genau eingehalten. Nach-

dem das Endoskop fiir etwa 20 min bei Zimmertemperatur abgekuhlt war, wurde es mit
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den Keimtragern bestiickt. Die Keimtrdger wurden mit einer Pinzette in den Arbeits-

und Laserkanal eingebracht und dann mit einem sterilen, markierten Teflonschlauch
(Art.-Nr. S 1810-08, BOLA, Bohlender GmbH, Grinsfeld) an die denkbar ungtinstigste
Stelle vorgeschoben, wie es in der DIN EN 1SO 14937 (2010) gefordert wird (Abb.15).
Dann wurde das Endoskop in den Sterisafe® DURO A3-Container oder das
APTIMAX®-Tray gelegt.

Abb. 15: Bestlicken der beiden Kanéle des Endoskops mit den Keimtragern

Im Sterisafe® DURO A3-Container wurde der Priifkérper in die extra fiir dieses Endo-
skop erstellte Silikonvorrichtung gelegt. Beim APTIMAX® INSTRUMENT TRAY muss-
te darauf geachtet werde, dass die Offnung der Kanéale vor einem Loch in der Silikon-
matte lag, um eine vermeintlich bessere Diffusion zu erméglichen.

AnschlieRend wurden beide Behaltnisse mit einem STERRAD®-Chemoindikatorstreifen
versehen (Art.-Nr. 14100, A.S.P., Johnson & Johnson Medical, Irvine, USA) (Abb.16),
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sowie der Sterisafe® DURO A3-Container noch mit Einmalfiltern mit Chemoindikator-
punkt (Abb.17).

@& STERRAD® Chemical Indicator Strip

REF 14100

Use in STERRAD® Sterilizer only.

Bar changes from red to yeliow [ (or lighter) as compared to the color

bar when exposed to Ho05 during processing in the STERRAD® Sterilizer. LC-14100-004 Rev. A

@=3) STERRAD® Chemical Indicator Strip
el L T S O R
Use in STERRAD® Sterilizer only.

Bar changes from red to yeliow [N (or lighter) as compared to the color
bar when exposed to Hp0, during processing in the STERRAD® Sterilizer. LC-14100-004 Rev. A

Abb.16: STERRAD®-Chemoindikatorstreifen, vor (unten) und nach Sterilisation (oben)

Abb. 17: Einmalfilter fuir Sterisafe® DURO A3-Set, vor (oben) und nach Sterilisation
(unten)

Vor VerschlieRBen des Deckels wurde an einem Metallteil des Endoskops die Tempe-
ratur mittels Kontaktthermometer (Fluke 51 II, Everett, USA) gemessen (Sollbereich
18-35°C) (Abb. 18). Nach dem SchlieRen des Deckels wurde der Sterisafe® DURO A3-
Container direkt in immer gleicher Ausrichtung in den NTGP -Sterilisator gestellt wer-
den. Das APTIMAX® INSTRUMENT TRAY musste zuvor noch 2-fach Kimguard
Sterilization Wrap (Art.-Nr. 10 740 KC 100, Kimberly-Clark, Dallas, USA) einge-
schlagen werden und dieses mit STERRAD®-Indikatorband (Art. Nr. 14202, A.S.P.,
Johnson & Johnson, Irvine, USA) fixiert werden (Abb.19).

Im STERRAD® NX® wurde jeweils nur ein Endoskop auf der unteren Ablage sterilisiert.
Beim STERRAD® 100NX®, befand sich jeweils ein weiterer Container mit in der
Sterilisationskammer, welcher mit dem Endoskop CYF-5A (Olympus, Hamburg)
bestiickt war.
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Abb. 18: Temperaturmessung an einem Abb.19: Einschlagen des APTIMAX®
Metallteil INSTRUMENT TRAY in Vlies

Die Verpackungsart war die gleiche. ,The Cobra“, bestiickt mit den Keimtradgern wurde
fur jeweils 30 Testlaufe auf der oberen und 30 Testlaufe auf der unteren Ablage sterili-
siert.

Nach dem Durchlauf im Testzyklus wurde das Tray unter die sterile Werkbank ge-
bracht, unter sterilen Bedingungen geéffnet und die Keimtrager mit einem
Teflonschlauch aus den Kanélen entfernt (Abb. 20). Darauf erfolgte der sofortige
Transfer in Reagenzglaser mit tryptischer Sojabouillon (Art.-Nr. PO 5001 A, Oxoid
GmbH, Wesel) (Abb. 21) mit anschlieRender Bebritung bei 56 + 1° C.

Am Ende eines Testzyklus wurde das Endoskop in einem vollen Sterilisationszyklus
wieder aufbereitet, um eventuell im Prufkorper verbliebene Keime abzutdten. Dieser
Zyklus entspricht dem Warmlauf zu Beginn des Versuchstages. Durch diese Mal3-
nahme wurde gewéhrleistet, dass das Endoskop keimfrei war und der folgende Test-
lauf unter den gleichen Bedingungen stattfinden konnte.

——

/L \:—}

o — =

Abb. 20: Entfernung der Keimtréager aus Abb. 21: Beschriftete Reagenzglaser mit
dem Endoskop CASO-Bouillion und Keimtrager
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3.9.2 Reinigung der Container und Trays

Das APTIMAX® INSTRUMENT TRAY und der Sterisafe® DURO A3-Container sowie
die zugehorigen Silikoneinlagen und Deckel wurden nach jedem Test gereinigt. Beim
Sterisafe® DURO A3-Container wurden vor dem Reinigungsvorgang die Verschluss-
scharniere und die Filterabdeckung entfernt. Die Teile wurden aber ebenfalls mit ge-
reinigt. Die Reinigung erfolgte geman Herstellerangaben in drei Schritten (Abb. 22):

1. Waschen und Abwischen mit Manu-Klenz®-Lésung (Art.-Nr. 1115-08, Steris
Corporation, St. Louis, USA), Mischungsverhéltnis: 1 ml Manu-Klenz® / Liter
Leitungswasser.

2. Abspulen und Abwischen unter laufendem Leitungswasser.

3. Abspulen und Reinigen mit zweifach destilliertem Wasser.

Anschlie3end wurden die gewaschenen Behéltnisse tber Nacht bei Raumtemperatur,
oder ggf. aus Zeitersparnis, im Trockenschrank (56 + 1°C) getrocknet. Vor erneutem
Gebrauch durften die Trays und Silikoneinlagen keine Restfeuchte mehr aufweisen.

Die Reinigungslésung wurde an jedem Versuchstag neu angesetzt.

Abb. 22: Aufbau der drei Reinigungsschritte
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3.10 Auswertung der sterilisierten Keimtrager
3.10.1 Qualitative Auswertung

Die Auswertung erfolgte gemafd DIN EN ISO 11737-2 (2010). Die Keimtrager wurden
in N&hrldsung gegeben und bei 56 + 1°C fir 14 Tage bebritet. Neben den riickge-
wonnenen Keimtrédgern wurde pro Versuchstag eine Positiv- und eine Negativkontrolle
mit inkubiert. Die Positivkontrolle bestand aus einem Reagenzglas mit Nahrldsung, in
das ein unbehandelter, inokulierter Keimtréger gegeben wurde. Als Negativkontrolle
diente ein Reagenzglas mit Ndhrmedium der verwendeten Charge ohne weitere Be-
handlung.

Wahrend der 14-tagigen Inkubationszeit wurden die Reagenzgléaser jeden Tag einer
Sichtkontrolle unterzogen. War das Keimwachstum positiv, was sich durch milchigen
Niederschlag am Boden des Reagenzglases zeigte, wurde das Reagenzglas heraus-
genommen, aufgeschuttelt und ein Drei-Osen-Ausstrich auf einer CASO-Agar-Platte
angefertigt. Diese wurde dann fur 48 Stunden bei 56 + 1°C inkubiert . Von den Kolo-
nien wurde ein Gram-Praparat erstellt, um anschlieRend eine morphologische Zuord-

nung der gewachsenen Kolonie durchzufiihren (Abb. 23).
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Abb. 23: Qualitative Auswertung der inokulierten Keimtréager nach Sterilisation (modifi-

Ziert nach Okpara, 1997)
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3.10.2 Quantitative Auswertung

Die quantitative Auswertung erfolgte weitestgehend wie die Keimzahlbestimmung der
Kontrollen. Lediglich die dort geforderte Hitzebehandlung bei 100 + 1°C im Wasserbad

und das anschlieRende Kihlen entfiel.

Mit 1 ml der gewonnenen Suspension wurde eine dezimale Verdiinnungsreihe bis 10
durchgefuihrt, wieder im Dreifachansatz, in Petrischalen pipettiert und mit CASO-Agar
ausgegossen. Die im Reagenzglas verbliebenen 9 ml Suspension (mit Keimtréager und
Glasperlen) wurde in eine groRe Petrischale (Art.-Nr. 639102, Greiner Labortechnik,
Frickenhausen) gegeben und ebenfalls mit CASO-Agar ausgegossen. Nach der Inku-

bation tGber zwei Tage bei 56 + 1°C wurden die Kolonien ausgezahilt.

3.10.3 Statistische Auswertung

Falls Kolonien auf den Agar-Platten gewachsen waren, wurde fiir jeden Keimtrager der
arithmetische Mittelwert der drei Plattenanséatze ermittelt. AnschlieRend wurde fir je-
den Keimtrager der Reduktionsfaktor (RF= log;o vor Sterilisation — log;o nach Sterilisa-
tion, vgl. Holler et al., 1993) ermittelt. Wird im Halbzyklusverfahren ein Reduktionsfak-

tor von 2 6 erreicht, so wird es per definitionem als ausreichend bewertet (Block, 1991).

In unseren Versuchen kam es bei keinem der sterilisierten Keimtrager anschlieRend zu
einem Keimwachstum, weshalb ein statistischer Vergleich der Reduktionsfaktoren ent-
fallen musste. Zudem ist der dekadische Logarithmus ,0“ nicht definiert, weshalb zur
Berechnung ein Keimwachstum von ,1* angenommen werden musste, wodurch Unter-
schiede der Reduktionsfaktoren nur auf wechselnde Ausgangskeimzahlen zuriickzu-

fuhren waren.
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4 Ergebnisse

4.1 Umfang der Versuche

Im STERRAD®NX® wurden jeweils 10 quantitative und 50 qualitative Versuche fiir die
beiden unterschiedlichen Sterilbarrieresysteme durchgefuhrt. Fir jeden Versuch wur-
den Laser- und Biopsiekanal mit einem Keimtrager bestiickt. Das APTIMAX®
INSTRUMENT TRAY wurde gemald Herstellervorgaben mit einem Sterilisationsvlies
KC Wrap 100 umwickelt. Insgesamt wurden in 120 Zyklen des Typs ,Advanced half*

240 Keimtrager sterilisiert.

Im STERRAD® 100NX® wurden ebenfalls 240 Keimtrager, diesmal im Testzyklus ,Vali-
dation Flex“ sterilisiert. Ein weiterer Unterschied war, dass das APTIMAX® INSTRU-
MENT TRAY gemal Herstellervorgaben mit den unterschiedlichen Sterilisationsvlies
KC Wrap 400 (n = 20), bzw. 100 (n = 30) umwickelt wurde.

Insgesamt wurden 480 Einzelergebnisse ermittelt.

Zusatzlich wurden an jedem Versuchstag eine Positiv- und eine Negativkontrolle er-

stellt.

4.2 Ausgangskeimzahlen

Die Keimzahlen der selbst hergestellten Keimtrdger mussten vor Beginn einer jeden
Testreihe durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die eingesetzten Keimtrager
Uber genug Keime verfigten. Die Ausgangskeimzahlen wurden mittels Dreifach-
bestimmung von jeweils vier Keimtragern ermittelt. Zudem musste fir jede neue Keim-

tragercharge ebenfalls die Keimzahl bestimmt werden (Tab. 4-20, siehe Anhang).

Aufgrund der zeitlich versetzt stattfindenden Versuche kamen insgesamt 17 Chargen
zum Einsatz (Tab. 2). Die Anzahl der ermittelten koloniebildenden Einheiten pro Keim-
trager lag dabei zwischen 1,05 x 10° und 2,24 x 10° (Tab. 4-20, siehe Anhang).

Die arithmetischen Mittelwerte der Chargen fiir die Versuche im STERRAD® NX®
lagen zwischen 2,00 x 10° und 2,18 x 10° die STERRAD® 100NX® zwischen 1,25 x10°
und 2,05 x 10° koloniebildenden Einheiten (Tab. 2).
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Tabelle 2: Arithmetische Mittel der eingesetzten Keimtrager

Gerateversion

Arith. Mittel der Keimtrager
Sterisafe® DURO A3-Set

Arith. Mittel der Keimtrager

APTIMAX® TRAY

STERRAD® NX® e 2,06x10° e 2,00 x10°
e 2,15x10° e 2,18x10°
e 2,15x10° e 2,07 x10°
e 212x10° e 2,15x10°

STERRAD® 100NX® e 1,90x10° e 1,97x10°
e 1,94x10° e 1,93x10°
e 1,54x10° e 1,68x10°
e 1,48x10° e 205x10°
e 1,25x10°

Die Anzahl der dabei gewonnenen Einzelergebnisse fur die Ermittlung der arith-

metischen Mittelwerte der Keimtrdgerwurde wurden zudem statistisch ausgewertet

(Tab. 21 ) und graphisch mit Box-Plot dargestellt (Abb. 24). Um den geringen Unter-

schied der Ergebnisse besser darzustellen, wurden in der Grafik die Keimzahlen als

10° dargestellt, was der Keimzahl nach Riickrechnung der Verdiinnung entspricht.
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Abb. 24: Graphische Darstellung der Einzelergebnisse der Ausgangskeimzahlen
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Der Post-Hoc-Test nach der Dunn’s Methode, indem die Ergebnisse paarweise ver-
glichen wurden, ergab zwar einen signifikanten Unterschied der Kontrollen (Tab. 3).
Dies ist jedoch in der hohen Replikazahl, und der hohen Prazision (geringen Streubrei-
te) der durchgefihrten Arbeiten begrindet. Die Unterschiede sind letztlich marginal
und ohne weitere Bedeutung. Entsprechend gering sind die Standardabweichung, der
Standardfehler und die Streuung (Tab. 21).

Graphisch verdeutlicht dies auch die Box-Plot-Darstellung mit einer y-Achse beginnend
bei 1 (Abb. 24).

Tab. 3: Vergleich der Mediane nach der Dunn Methode

Vergleiche Diff. of Ranks Q p<0.05
NX-Savuna vs. 100,121 8,758 Ja
100NX-Savuna
NX-Savuna vs. 61,323 5,089 Nein
100NX-APIMAX
NX-Savuna vs. 7,344 0,609 Ja
NX-APTIMAX
NX-APTIMAX vs. 92,777 8,116 Ja
100NX-Savuna
NX-APTIMAX vs. 53,979 4,480 Ja
100NX-Savuna
100NX-APTIMAX vs. 38,798 3,394 Ja
100NX-Savuna

4.3 Ergebnisse im STERRAD® NX®

Bei keinem der 240 im STERRAD® NX® sterilisierten Keimtrager konnte anschlieBend
Keimwachstum nachgewiesen werden, weder bei den quantitativen (Tab. 22-25), noch
bei den qualitativen Tests (Tab. 30). Der arithmetische Mittelwert der Reduktions-
faktoren lag fur beide Verpackungsysteme bei 6,3. Damit wurde die laut DIN EN 14161

(2010) geforderte Keimreduktion von 6 log-Stufen in beiden Fallen erreicht.
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4.4 Ergebnisse im STERRAD® 100NX®

Bei den 240 im STERRAD® 100NX® sterilisierten Keimtragern konnte ebenfalls kein
Keimwachstum nachgewiesen werden, weder bei den quantitativen (Tab. 26-29, siehe
Anhang), noch bei den qualitativen Tests (Tab. 31, siehe Anhang). Die arithmetisch
ermittelten Reduktionsfaktoren lagen hier bei 6,29, bzw. 6,23 fir das APTIMAX®
INSTRUMENT TRAY(Tab. 26-27, sieche Anhang) und bei 6,29, bzw. 6,19 (Tab. 28-29,
siehe Anhang) fiir das Sterisafe® DURO A3-Set. Die Unterschiede ergaben sich ledig-
lich aus den unterschiedlichen Ausgangskeimzahlen. Somit wurde im STERRAD®
100NX® ebenfalls die geforderte Keimreduktion fiir beide Verpackungsarten erreicht.
Auch das unterschiedliche Einschlagen der APTIMAX® INSTRUMENT TRAYs hatte
kein abweichendes Ergebnis zur Folge.

4.5 Ergebnisse der Kontrollen
Die Kontrollen entsprachen ebenfalls den geforderten Kriterien:

¢ Alle Bioindikatoren der Positivkontrollen der qualitativen Versuche zeigten einen
eindeutig nachweisbaren Niederschlag und somit ein Wachstum nach dem
ersten Tag bei 56 £ 1 C° Bebritung.

o Alle Negativkontrollen der CASO-Boullion zeigten unter Bebriitung bei
56 +1 C° keinen Niederschlag und waren somit frei von Keimwachstum.

¢ Die Reinheitskontrollen des sterilen Wassers zeigte ebenfalls kein Keimwachs-
tum.

¢ Alle Chemoindikatoren wiesen nach Testdurchlauf einen Farbumschlag gemaf
Herstellerangaben auf.

4.6 Fazit

Fir das APTIMAX® INSTRUMENT TRAY mit der STERRAD® INSTRUMENT TRAY
MAT und den beiden verwendeten Einschlagtiichern KC100 und KC400, als auch fir
den Sterisafe® DURO A3-Container mit der Toolsafe® Gitterunterlage wurde eine Keim-

reduktion von 210° nachgewiesen.

Hiermit entsprechen beide Verpackungsarten und beide STERRAD®-Gerate mit der
jeweiligen Software der DIN EN 14161 (2010).
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Es wurde daruberhinaus bewiesen, dass die Wirksamkeit Uber ein betréchtliches Maf3
die Herstellerangaben tberschreitet und damit ein ausreichender Sicherheitsabstand

gegeben ist.

Zudem konnte erstmals die Wirksamkeit bei einem Instrument mit mehr als einem Lu-
men nachgewiesen werden. Die eingesetzten Sterilbarrieresysteme wiesen keine

nachweislichen Unterschiede auf.

Mittlerweile gibt die Firma Richard Wolf GmbH in der Auflistung fur die Sterilisation
ihrer Gerdte an, dass das flexible 2-Kanal-Ureterorenoskop ,The Cobra“ im
STERRAD®NX® (ADVANVED-Zyklus) und STERRAD®100NX® (FLEX- und DUO-
Zyklus) aufbereitet werden kann (Richard Wolf GmbH 2013).
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5 Diskussion

5.1 Aufbereitung flexibler Endoskope

Flexible Endoskope werden routinemaRig fur immer mehr diagnostische und therapeu-
tische Zwecke eingesetzt, so z.B. im gastrointestinalen, bronchialen oder urologischen
Bereich (Sonntag, 2009). Hierbei kommt das Endoskop sowohl mit mikrobiell
besiedelten, als auch sterilen Kérperbereichen in Kontakt (AWMF, 2012). Ubertragun-
gen von Erregern durch kontaminierte flexible Endoskope sind seit vielen Jahren (Lee

und Park, 2013) und auch in jingster Zeit belegt (Kovaleva et al., 2013).

Die Aufbereitung von Endoskopen ist ein auf3erst komplexer und optimaler Weise
standardisierter Prozess, indem die Sterilisation nur den letzten Prozessschritt darstellt.
In diversen Leit- und Richtlinien wird gefordert, dass alle Teile der Endoskope zu reini-

gen, zu desinfizieren bzw. bei entsprechender Indikation zu sterilisieren sind.

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
fordert z.B., dass grobe Verunreinigungen beim Herausziehen des Endoskops abzu-
wischen sind (AWMF, 2012). Danach sind die Kandle mit mindestens 200 ml
detergenzhaltiger Losung zu spuilen, um ein Antrocknen organischer Materialien zu
vermeiden. Darauf folgt eine mechanische Reinigung mit Druckluft oder Burste, um fir
weitere Reinigungsprozesse die Durchgangigkeit zu gewahrleisten und weitere Verun-
reinigungen zu entfernen. Im Anschluss soll eine maschinelle Reinigung und Desinfek-
tion, in einem validierten Verfahren, durchgefiihrt und die Endoskope schlief3lich kor-

rekt verpackt und gelagert werden.

Endoskope, die bei haut- oder schleimhautdurchtrennenden Eingriffen und/oder in pri-
mar sterilen Koérperhdhlen eingesetzt werden, missen steril sein, weshalb in diesem
Fall zusatzlich noch eine Sterilisation erfolgen muss (AWMF 2012). Hierzu sind zusétz-
lich Verpackungen (Sterilbarrieresysteme) einzusetzen, die in Abhangigkeit vom Steri-

lisationsverfahren auszuwahlen sind.

Aufgrund ihrer vielen, haufig thermolabilen Materialkomponenten kénnen die meisten
flexiblen Endoskope nicht dampfsterilisiert werden und sind somit auf ein NT-Sterilisa-
tionsverfahren angewiesen (Rutala und Weber, 2013). Das erzielbare Ausmalfd der NT-
Sterilisationsverfahren hangt in hohem MaRRe vor allem davon ab, ob die zuvor durch-
gefuhrte Reinigung geeignet war, ideale Grundvoraussetzungen flr eine Sterilisation
zu schaffen (Heeg und Setz 1994, Alfa et al., 1996).

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurde aufgrund seiner riickstandsfreien Wir-

kungsweise das H,0,-Gas-Plasma-Verfahren unter Einsatz der Sterrad®NX®-Tech-
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nologie ausgewahlt. In Anlehnung an frihere Versuche mit NTGP-Sterilisations-
verfahren (Borneff et al.,1995; Okpara, 1998; Schenk, 2007; Borneff-Lipp et al., 2008;
Krof3e, 2009) erschien es sinnvoll, auch die Leistungsféhigkeit der neuesten Gerate-
generation sowie deren Zuverlassigkeit im Bezug auf ein hochmodernes flexibles
2-Kanal-Endoskop zu untersuchen. Zudem wurde das Endoskop im Zusammenhang
mit einem neuen Sterilbarriere- und Verpackungssystem getestet, welches fur alle
NT-Sterilisationsverfahren einsetzbar sein soll und eine bessere Lagerung sowie War-

tungsfreiheit verspricht.

5.2 Materialvertraglichkeit von H,O,-Gas in Bezug auf flexible Endoskope

Die Materialvertraglichkeit von H,O, wird in der Literatur allgemein als sehr gut be-
schrieben (Fortsch et al., 1993) So konnten japanische Autoren in Versuchen mit den
einzelnen Materialkomponenten von Endoskopen, welche 500 Mal sterilisiert wurden,

nur geringfligige Korrosionen und/oder Degenerationen nachweisen.

Die Funktionsfahigkeit der Endoskope wurde dabei in keinster Weise eingeschrankt.
Es kam lediglich zu einem Ausbleichen der Endoskope (Shintani, 2009). Auch in der
vorliegenden Arbeit war ein deutliches Ausbleichen der Endoskope nach einer viel-
fachen Sterilisation mit dem STERRAD®-Verfahren festzustellen. Shintani (2009) konn-
te jedoch in Versuchen mit H,O,-Gas, Uber einen sehr langen Expositionszeitraum,
Veranderungen bei bestimmten Materialien feststellen, insbesondere Nylon, Eisendraht

und Naturgummi erwiesen sich als anfallig (Shintani, 2009).

Um ein Medizinprodukt ohne Bedenken nach Sterilisation wieder am Patienten ein-
setzen zu konnen, muss das Sterilisationsagens unbedenklich sein (DIN EN ISO
10993-7). Hierzu wurden Tests durchgefihrt, welche die Rickstande nach Sterilisation
an Endoskopoberflachen bestimmen. Diese Tests allein sind aber nicht aussagekréftig
in Bezug auf die Wirkung von H,O,-Rickstanden in vivo (Shintani, 2009). Nach TRGS
905 und GefStoffV bestehen aber bisher keine Bedenken im Bezug auf H,O,. Die nach
der Sterilisation Uberbleibenden Reststoffe sind in der Entsorgung unproblematisch,
was einen Vorteil gegenlber alternativen NT-Sterilisationsverfahren darstellt (vgl.
Witte, 2013).
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5.3 Kostenreduktion in der Sterilgutversorgung

Die Reduzierung von Kosten ist in nahezu allen deutschen Krankenhausern aktuell ein
wichtiges Thema. Schon 1998 befassten sich Adler et al. mit der Kostenreduktion im
Bezug auf die unterschiedlichen Sterilisationsverfahren (Adler et al., 1998). Sie Uber-
priften die verschiedenen NT-Sterilisationsverfahren auf ihre Betriebskosten und zwar
insbesondere im Vergleich mit dem NTGP-Sterilisationsverfahren. Die Autoren kamen
zu dem Schluss, dass Formaldehyd zwar in vielen Fallen, wie z.B. bei elektronischen

Instrumenten, gunstiger ist, aber deutlich zeitaufwendiger.

Im Bezug speziell auf Endoskope stellte schon damals das NTGP-Verfahren die giins-
tigste Alternative dar. Ethylenoxid war bei jeglicher Art der Instrumente den anderen
beiden Verfahren unterlegen. Auch Weber (2009) kommt in einer neueren Untersu-
chung, welche am Beispiel des Klinikums Ernst von Bergmann in Potsdam die Entwick-
lung der Kosten in der zentralen Sterilgutversorgungsabteilung beschreibt, zu einem

ahnlichen Schluss.

Nach dem Ersetzen der EO-Sterilisation durch Dampfsterilisation und NTGP-Sterili-
sation konnten die Kosten ebenfalls gesenkt werden. Die zunachst durch die Dampf-
sterilisation von Endoskopen anfallenden Mehrkosten durch Reparaturen wurden durch
den Einsatz eines STERRAD®NX® wieder gesenkt.

Wie Weber (2009) ausfiihrt, sind die trotzdem leicht ansteigenden Betriebskosten
lediglich auf eine Erh6hung der Energiekosten zurtickzufiihren. Ein weiterer Vorteil des
NTGP-Verfahrens in der Neuanschaffung ist der problemlose Anschluss, der nur eine
Stromquelle erfordert und keine weiteren baulichen Mal3nhahmen beziglich der siche-

ren Entfernung von Chemikalien.

5.4 STERRAD®NX®

Die Herstellerangaben fiir die Sterilisation im STERRAD® NX® fiir flexible Endoskope
liegen bei 1-Kanal-Teflon/Polyethylen-Lumen bei einem Lumendurchmesser von
=1 mm sowie einer Lange < 850 mm zur Behandlung entsprechend deklarierter Endo-
skope. In unseren Versuchen konnten wir sogar beweisen, dass der STERRAD® NX®
im ,ADVANCED-Cycle" dazu in der Lage ist auch bei 2-Kanal-Endoskopen mit deutlich
lAngerem Lumen (850 mm / 990 mm) eine Sterilisation ermdglicht. Durch die kurzen
Wiederaufbereitungszeiten gegeniber anderen NT-Sterilisationsverfahren sind die

sterilisierten Medizinprodukte schnell wieder einsetzbar.
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Aufgrund seiner GrolRe eignet sich diese Gerateversion besonders fur ambulante
Endoskopiepraxen, die Uber eine begrenze Anzahl an Endoskopen verfiigen, die
jedoch schnell wieder verwendet werden sollen. Aufgrund der geringen KammergroQRe
ist es nur moglich ein Endoskop pro Zyklus zu sterilisieren. Fir Kliniken, in denen eine
groRere Anzahl an Endoskopen aufbereitet werden muss, eignet diese Geréteversion

hdchstens als Erganzung.

5.5 STERRAD® 100NX®

Die Herstellerangaben fiir die Sterilisation im STERRAD® 100NX® fiir flexible Endo-
skope liegen bei 1-Kanal-Teflon/Polyethylen-Lumen bei einem Lumendurchmesser von
= 1 mm sowie einer Lange < 850 mm. In der vorliegenden Arbeit konnte gezeigt wer-
den, dass das STERRAD® 100NX®-Verfahren im ,FLEX-Zyklus* dazu in der Lage ist,
auch bei 2-Kanal-Endoskopen mit deutlich langerem Lumen (850 mm / 990 mm) eine
Sterilisation im Sinne der Definition (vgl. Machmerth, 2008) zu gewahrleisten. Der
STERRAD® 100NX® ist in der Lage, auf zwei Trays, zwei flexible Endoskope gleichzei-

tig aufzubereiten.

Der STERRAD® 100NX® eignet sich zur Installation aufgrund seiner Bauweise, seines
groBeren Fassungsvermogens und grolReren Vielseitigkeit, besonders flr die Steril-
gutaufbereitung in groReren Krankenhausern, indem Méglichkeit fir ein schnelles NT-
Sterilisationsverfahren fur grofRere Mengen damit geschaffen wird, beispielsweise an

flexiblen Endoskopen.

5.6 Savuna Sterisafe®-Sterilbarrieresystem

Bei unseren Versuchen kam ein neu konzipiertes Sterilbarrieresystem zum Einsatz.
Das Sterisafe®System soll somit fiir alle bekannten NT-Sterilisationsverfahren ein-

setzbar sein, auch fir die Dampfsterilisation.

Seine Validation fiir NTGP-Sterilisationsverfahren (STERRAD®) war Teil unserer Ver-
suche. Das System ist laut Herstellerangaben sehr stabil und aufgrund seiner Bau-
weise ohne Dichtungen wartungsfrei. Um den Inhalt gegen seine Umwelt keimfrei ab-
zudichten, schlieRen seine Ober- und Unterschale nach dem Prinzip der Pasteur'schen
Schleife ab. Dieses Prinzip sorgt dafir allgemeinen dafur, dass Container beliebig hau-
fig sterilisiert werden kdnnen und Verbrauchsmaterial, wie z.B. Filter und Plomben ge-

spart werden konnen, was Kosten spart und demzufolge umweltfreundlicher ist (Storz
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und Gabele, 2001). Der Sterisafe®-Container in unserer Versuchsreihe verfiigte aller-
dings Uber ein Einmalfiltersystem mit integriertem Indikatorsystem fiur die NTGP-Sterili-

sation.

Die Vorteile des Sterilbarriere- und Verpackungssystems sind demnach vor allem die
Vielseitigkeit in Bezug auf die unterschiedlichen Sterilisationsverfahren, das Einsparen

von Folgekosten und ggf. die vorteilhafte Umweltfreundlichkeit.

Das im Rahmen der vorliegenden Versuche verwendete Modell beinhaltete eine pass-
genaue Silikoneinlagevorrichtung fiir das flexible 2-Kanal-Endoskop, welche dieses im

Container beim Transport nicht verrutschen lasst.

In den Versuchen konnten im Vergleich zum schon friher vom Hersteller (A.S.P.
Johnson & Johnson Medical, Irvine, USA) validierten APTIMAX®-Tray keine Nachteile
im Bezug auf die Sterilisation festgestellt werden. Beide Systeme lieferten ein adaqua-
tes Sterilisationsergebnis.
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6 Zusammenfassung

Hochkomplexe Medizinprodukte, wie z.B. flexible Endoskope mit verschiedenen
thermolabilen Werkstoffkomponenten, kénnen mit den gebréuchlichen, thermophilen
Dampfsterilisationsverfahren nicht aufbereitet werden, ohne dass es dabei zu einem

hoheren Verschlei3 kommt und ggf. deren Funktionsfahigkeit eingeschréankt wird.

Um diese Medizinprodukte trotzdem zu sterilisieren, wurden Niedertemperatur-
verfahren entwickelt, wie z.B. die Ethylenoxid-, Formaldehyd- und als neueste Form die
Wasserstoffperoxid-Gas-Plasma-(NTGP)-Sterilisation, welche im Gegensatz zu

Dampfsterilisatoren bei Temperaturen unter 75 °C arbeiten.

Wahrend die beiden Erstgenannten sich eines toxischen und z.T. als kanzerogen
nachgewiesenen Agens bedienen, verwendet das NTGP-Sterilisationsverfahren das

nichttoxische und nichtkanzerogene Wasserstoffperoxid als sterilisierendes Mittel.

Diese Grundlage der NTGP-Sterilisation ermdglicht ein vereinfachtes Anschliel3en,
eine schnellere und somit beschleunigte erneute Bereitstellung der Instrumente und ein

geringeres Gefahrenrisiko fur das Bedien-Personal.

Kritisch zu betrachten ist jedoch die Auswirkung von Wasserstoffperoxid auf bestimmte

Werkstoffe und die Wirksamkeit innerhalb engen, langen Lumina.

Die im Rahmen der vorliegenden Studie durchgefiihrten Versuche beschaftigten sich
mit dem Vergleich der beiden aktuellsten NTGP-Sterilisationsgerate, welche nach dem
sogenannten NX®-Verfahren arbeiten. Dieses wurde einer mikrobiologischen Wirksam-
keitsprifung unterzogen, in Bezug auf ein flexibles 2-Kanal-Dauerspul-Laser-Uretero-
Renoskop (,The Cobra“ Richard Wolf GmbH, Knittlingen), mit einem Kanal-Lumen

aul3erhalb der Herstellerangaben.

Des Weiteren wurden zwei Sterilbarrieresysteme in Form des APTIMAX® INSTRU-
MENT TRAY und das Sterisafe® DURO A3-Set, getestet.

Beide Sterilisationstechnologien (STERRAD® NX® und STERRAD®100NX® (A.S.P.
Johnson & Johnson Medical, Irvine, USA)) waren mit einer Software versehen, welche
eine Evaluierung sowie eine Vergleichbarkeit mit anderen Sterilisationsverfahren, im

Sinne der Halbzyklusmethode, ermdglichte.

Die beiden Kandle des Prufkdrpers (Lange/Durchmesser des Biopsiekanal:
850 mm /1,1 mm; Lange/Durchmesser des Laserkanals 990 mm / 1,1 mm) wurden mit

einem ca. 1 cm langen Stahldraht, auf welchen Sporen von G. stearothermophilus
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(ATCC 7953) inokuliert worden waren — an der am schwersten zuganglichen Stelle —

im Sinne einer ,worst-case“-Situation bestlckt.

Die Keimzahl der Stahldrahte lag in den Versuchen zwischen 1,25 x 10° und 2,18 x
10°, entsprechend der geforderten Ausgangskeimzahl (DIN EN 1SO 14937 2010).

Anschlieend wurden die Endoskope verpackt und der Sterilisator, wie im Routine-
betrieb, im STERRAD® NX® mit einem Tray und im STERRAD®100NX® mit 2 Trays

beladen.

Durch die unterschiedlichen Kombinationen aus Verpackung und Gerét ergaben sich
vier Versuchsreihen, bei denen, da immer beide Kandle bestiickt wurden, pro Test-
durchlauf zwei Keimtrager sterilisiert wurden. Diese wurden anschliel3end nach einer

guantitativen und qualitativen Methodik ausgewertet.

Fur die quantitative Auswertung wurden 20 Keimtrager in 10 Durchlaufen pro Sterili-

sator und Sterilbarrieresystem, also insgesamt 80 Keimtrager, ausgewertet.

Hierfir wurden die Keimtrager unter aseptischen Bedingungen dem Endoskop nach
Sterilisation entnommen, die Uberlebenden Sporen in mehreren Verfahrensschritten
vom Keimtrager geldst und anschlieBend mittels des Koch’schen Plattenguss-

verfahrens bestimmt sowie der Reduktionsfaktor berechnet.

Das identische Vorgehen erfolgte anhand eines nicht sterilisierten, aber kontaminierten

Kontrollkeimtragers.

Fir die qualitative Auswertung wurden 100 Keimtrager in 50 Durchlaufen pro Sterilisa-
tor und Sterilbarrieresystem, also insgesamt 400 Keimtrager, ausgewertet. Nach Steri-
lisation wurden diese unter aseptischen Bedingungen dem Endoskop entnommen, in
CASO-Bouillon dberfuhrt und unter taglicher Sichtkontrolle fir 14 Tage bei 56 + 1°C
bebriitet. Bei Keimwachstum ware es zu einem weislichen Belag am Boden der Rea-
genzglaser gekommen. Da dieses nicht der Fall war, konnte angenommen werden,

dass kein Keimwachstum stattfand.

Die Versuche zeigten, dass es bei keinem der 480 Keimtrager nach Sterilisation zu
Wachstum von G. stearothermophilus kam. Die statistische Auswertung ergab, dass
die leicht variierenden Reduktionsfaktoren der quantitativen Auswertung von 6,19 - 6,3
lediglich auf leicht schwankenden Ausgangskeimzahlen der Keimtrager beruhen. Ins-
gesamt konnte fur beide Gerateversionen mit beiden Sterilbarrieresystemen eine iden-

tische Wirksamkeit unter Testbedingungen nachgewiesen werden.
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Damit entsprechen sowohl das STERRAD® NX®-Verfahren und STERRAD®100NX°®-
Verfahren den aktuellen Anforderungen an ein Sterilisationsverfahren in Deutschland

(vgl. DIN 14161, 2010), die ein Entsprechen der Herstellerangaben fordern.

Vielmehr konnte eine Wirksamkeit Gber die Angaben des Herstellers hinaus bezliglich
der Lange bewiesen werden. Ebenfalls erstmals nachgewiesen wurde die Wirksamkeit
in einem 2-Kanal-Endoskop; bisherige Herstellerangaben umfassten bisher nur

1-Kanal-Endoskope.

Auch beziglich der Verpackungsart zeigten sich keine Unterschiede, womit das
Sterisafe® DURO A3-Set als eine Alternative zum bisher verwendeten APTIMAX®
INSTRUMENT TRAY darstellt.

Gleichwohl ist unbedingt die Beachtung der Herstellerangaben sowie gesetzliche Vor-
gaben (vgl. DIN EN ISO 17664, 2007) fur die Anwendung in Praxis und Klinik unerlass-
lich.
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8 Anhang

8.1 Keimzahlen der Kontrollen

8.1.1 STERRAD®NX® — Versuche mit Sterisafe® DURO A3

Tabelle 4: Keimzahlen fiir Test 1 — Test 26 qualitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 215 214 207 2,12 x 10°
Keimtrager 2 | 222 222 223 2,22 x 10°
Keimtrager 3 | 207 203 194 2,01 x 10°
Keimtrager 4 | 195 190 185 1,90 x 10°
2,06 x 10°

Tabelle 5: Keimzahlen fur Test 27 — Test 31 qualitativ/ Test 1 —Test 3 quantitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 222 217 216 2,18 x 10°
Keimtrager 2 | 227 221 218 2,22 x 10°
Keimtrager 3 | 217 215 210 2,14 x 10°
Keimtrager 4 | 208 208 206 2,07 x 10°
2,15 x 10°
Tabelle 6: Keimzahlen fiir Test 4 — Test 6 quantitativ
Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 213 219 211 2,14 x 10°
Keimtrager 2 | 220 216 202 2,13 x 10°
Keimtrager 3 | 221 215 213 2,16 x 10°
Keimtrager 4 | 222 219 213 2,18 x 10°
2,15 x 10°

Tabelle 7: Keimzahlen fir Test 32 — Test 50 qualitativ/ Test 7 —Test 10 quantitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 221 219 218 2,19 x 10°
Keimtrager 2 | 218 217 205 2,13 x 10°
Keimtrager 3 | 212 206 198 2,05 x 10°
Keimtrager 4 | 219 216 201 2,12 x 10°

2,12 x 10°
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STERRAD®NX® — Versuche APTIMAX® INSTRUMENT TRAY

Tabelle 8: Keimzahlen fiir Test 1 — Test 15 qualitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 224 209 227 2,20 x 10°
Keimtrager 2 | 194 210 199 2,01 x 10°
Keimtrager 3 | 171 164 173 1,69 x 10°
Keimtrager 4 | 204 217 191 2,04 x 10°
2,00 x 10°

Tabelle 9: Keimzahlen fur Test 16 — Test 35 qualitativ/ Test 1 —Test 4 quantitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 233 223 216 2,24 x 10°
Keimtrager 2 | 225 221 218 2,21 x 10°
Keimtrager 3 | 228 224 211 2,21 x 10°
Keimtrager 4 | 216 205 198 2,06 x 10°
2,18 x 10°

Tabelle 10: Keimzahlen fur Test 36 — Test 50 qualitativ/ Test 5 —Test 8 quantitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 222 218 217 2,16 x 10°
Keimtrager 2 | 217 204 215 2,12 x 10°
Keimtrager 3 | 198 186 181 1,87 x 10°
Keimtrager 4 | 214 206 213 2,11 x 10°
2,07 x 10°
Tabelle 11: Keimzahlen Test 9 —Test 10 quantitativ
Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 226 214 206 2,15 x 10°
Keimtrager 2 | 218 216 201 2,12 x 10°
Keimtrager 3 | 228 224 215 2,22 x 10°
Keimtrager 4 | 215 207 204 2,09 x 10°

2,15 x 10°
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8.1.2 STERRAD®100NX® - Versuche mit Sterisafe® DURO A3

Tabelle 12: Keimzahlen fiir Test 1 — Test 8 qualitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/K
10*
Keimtrager 1 | 177 193 181 1,84 x 10°
Keimtrager 2 | 189 200 179 1,89 x 10°
Keimtrager 3 | 171 189 191 1,84 x 10°
Keimtrager 4 | 203 194 211 2,03 x 10°
1,90 x 10°
Tabelle 13: Keimzahlen fiir Test 1 —Test 7 quantitativ
Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 188 165 173 1,75 x 10°
Keimtrager 2 | 181 176 197 1,84 x 10°
Keimtrager 3 | 183 239 199 2,07 x 10°
Keimtrager 4 | 213 217 199 2,09 x 10°
1,94 x 10°

Tabelle 14: Keimzahlen fur Test 9 — Test 15 qualitativ/ Test 8 —Test 10 quantitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 156 147 141 1,48 x 10°
Keimtrager 2 | 125 118 149 1,31 x 10°
Keimtrager 3 | 165 174 179 1,73 x 10°
Keimtrager 4 | 182 149 154 1,62 x 10°
1,54 x 10°
Tabelle 15: Keimzahlen fiir Test 16 — Test 40 qualitativ
Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 183 169 159 1,70 x 10°
Keimtrager 2 | 131 153 142 1,42 x 10°
Keimtrager 3 | 118 111 134 1,21 x 10°
Keimtrager 4 | 155 147 170 1,57 x 10°

1,48 x 10°
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Tabelle 16: Keimzahlen fiir Test 41 — Test 50 qualitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*

Keimtrager 1 | 155 169 147 1,57 x 10°

Keimtrager 2 | 112 97 122 1,10 x 10°

Keimtrager 3 | 141 113 128 1,27 x 10°

Keimtrager 4 |96 118 100 1,05 x 10°

1,25 x 10°
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STERRAD®100NX® — Versuche APTIMAX® INSTRUMENT TRAY

Tabelle 17: Keimzahlen fiir Test 1 — Test 5 qualitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 188 198 202 1,96 x 10°
Keimtrager 2 | 185 207 213 2,02 x 10°
Keimtrager 3 | 200 217 196 2,04 x 10°
Keimtrager 4 | 191 183 184 1,86 x 10°
1,97 x 10°

Tabelle 18: Keimzahlen fur Test 6 — Test 23 qualitativ/ Test 1 —Test 6 quantitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 177 195 166 1,79 x 10°
Keimtrager 2 | 201 192 180 1,91 x 10°
Keimtrager 3 | 209 203 211 2,08 x 10°
Keimtrager 4 | 204 183 194 1,94 x 10°
1,93 x 10°

Tabelle 19: Keimzahlen fur Test 24 — Test 30 qualitativ/ Test 7 —Test 10 quantitativ

Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 158 170 173 1,67 x 10°
Keimtrager 2 | 166 163 173 1,67 x 10°
Keimtrager 3 | 171 169 187 1,75 x 10°
Keimtrager 4 | 159 172 164 1,65 x 10°
1,68 x 10°
Tabelle 20: Keimzahlen fiir Test 31 — Test 50 qualitativ
Verdinnung | Petrischale 1 | Petrischale 2 | Petrischale 3 | KBE/KT
10*
Keimtrager 1 | 209 187 198 1,98 x 10°
Keimtrager 2 | 214 211 223 2,16 x 10°
Keimtrager 3 | 207 199 217 2,08 x 10°
Keimtrager 4 | 206 181 201 1,96 x 10°

2,05 x 10°
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8.1.3 Statistik Ausgangskeimzahlen

Tabelle 21: Statistische Auswertung der Ausgangskeimzahlen

NX NX- 100NX- 100NX-

-Savuna APTIMAX Savuna APTIMAX
Ergebnisanzahl 48 48 60 48
Mittelwert 212,417 209,708 161,950 190,771
Standardabweichung 9,269 15,460 32,864 17,492
Standardfehler 1,338 2,231 4,243 2,525
Streuung 42,0 69,0 143,0 65,0
Maximalwert 227,0 233,0 239,0 223,0
Minimalwert 185,0 164,0 96,0 158,0
Median 215,0 2145 167,0 193,0
Schiefe -1,088 -1,199 -0,160 -0,189
Kurtosis 0,850 1,294 -0,554 -1,030
Summe der Ergebnisse 10196,0 10066,0 9717,0 9157,0
Summe der Quadrate 2169838,0 | 2122158,0 | 1637389,0 | 1761269,0
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8.2 Quantitative Ergebnisse

8.2.1 STERRAD®NX®

ZykKlus: Advanced half
Verpackung: e APTIMAX® INSTRUMENT TRAY
e STERRAD® INSTRUMENT TRAY MAT

KIMGUARD KC 100

Zusatzbeladung:

Tabelle 22: Laserkanal

Prufkorper No Log No N Log N RF=logNo-
logN

1 2,18 x 10° 6,3 1* 0 6,3
2 2,18 x 10° 6,3 1* 0 6,3
3 2,18 x10° [6,3 1* 0 6,3
4 2,18 x 10° 6,3 1* 0 6,3
5 2,07 x10° [6,3 1* 0 6,3
6 2,07 x10° [6,3 1* 0 6,3
7 2,07 x 10° 6,3 1* 0 6,3
8 2,07 x10° [6,3 1* 0 6,3
9 2,15x10° [6,3 1* 0 6,3
10 2,15x10° [6,3 1* 0 6,3
Tabelle 23: Biopsiekanal

Prufkorper No Log No N Log N RF=logNo-

logN

1 2,18 x 10° 6,3 1* 0 6,3
2 2,18 x 10° 6,3 1* 0 6,3
3 2,18 x10° [6,3 1* 0 6,3
4 2,18 x 10° 6,3 1* 0 6,3
5 2,07 x10° [6,3 1* 0 6,3
6 2,07 x10° [6,3 1* 0 6,3
7 2,07 x 10° 6,3 1* 0 6,3
8 2,07 x10° [6,3 1* 0 6,3
9 2,15x10° [6,3 1* 0 6,3
10 2,15x10° [6,3 1* 0 6,3

* 0 nicht definiert, daher 1 angenommen
No durchschnittliche Ausgangskeimzahl
N  durchschnittliche Uberlebende Sporen
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ZykKlus:

Verpackung:

Zusatzbeladung

Tabelle 24: Laserkanal

Advanced half

Sterisafe® DURO A3- Container

Toolsafe® Gitterunterlage

Prufkorper No Log No N Log N RF=logNo-
logN

1 2,15 x 10° 6,3 1* 0 6,3
2 2,15 x 10° 6,3 1* 0 6,3
3 2,15x10° [6,3 1* 0 6,3
4 2,15 x 10° 6,3 1* 0 6,3
5 2,15x10° [6,3 1* 0 6,3
6 2,15x10° [6,3 1* 0 6,3
7 2,12 x 10° 6,3 1* 0 6,3
8 2,12 x 10° 6,3 1* 0 6,3
9 2,12 x 10° 6,3 1* 0 6,3
10 2,12 x 10° 6,3 1* 0 6,3
Tabelle 25: Biopsiekanal

Prufkorper No Log No N Log N RF=logNo-

logN

1 2,18 x 10° 6,3 1* 0 6,3
2 2,18 x 10° 6,3 1* 0 6,3
3 2,18 x10° [6,3 1* 0 6,3
4 2,18 x 10° 6,3 1* 0 6,3
5 2,07 x10° |6,3 1* 0 6,3
6 2,07 x10° [6,3 1* 0 6,3
7 2,07 x 10° 6,3 1* 0 6,3
8 2,07 x10° [6,3 1* 0 6,3
9 2,15x10° |[6,3 1* 0 6,3
10 2,15x10° [6,3 1* 0 6,3

* 0 nicht definiert, daher 1 angenommen
No durchschnittliche Ausgangskeimzahl
N  durchschnittliche Uberlebende Sporen
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8.2.2 STERRAD®100NX®

Zyklus:

Verpackung:

Zusatzbeladung:

Tabelle 26: Laserkanal

Validation Flex

APTIMAX® INSTRUMENT TRAY

STERRAD® INSTRUMENT TRAY MAT
KIMGUARD KC 400

flexible Endoskop CYF-5A mit gleicher Verpackung

Prufkorper No Log No N Log N RF=logNo-
logN
1 1,93 x 10° 6,29 1* 0 6,29
2 1,93 x 10° 6,29 1* 0 6,29
3 1,93 x10° 6,29 1* 0 6,29
4 1,93 x 10° 6,29 1* 0 6,29
5 1,93 x10° 6,29 1* 0 6,29
6 1,03 x10° |6,29 1* 0 6,29
7 1,68 x 10° 6,23 1* 0 6,23
8 1,68 x10° |6,23 1* 0 6,23
9 1,68 x10° 6,23 1* 0 6,23
10 1,68 x10° |6,23 1* 0 6,23
Tabelle 27: Biopsiekanal
Prufkorper No Log No N Log N RF=logNo-
logN
1 1,93 x 10° 6,29 1* 0 6,29
2 1,93 x 10° 6,29 1* 0 6,29
3 1,93 x10° 6,29 1* 0 6,29
4 1,93 x 10° 6,29 1* 0 6,29
5 1,93 x10° 6,29 1* 0 6,29
6 1,93 x10° 6,29 1* 0 6,29
7 1,68 x 10° 6,23 1* 0 6,23
8 1,68 x10° |6,23 1* 0 6,23
9 1,68 x10° |6,23 1* 0 6,23
10 1,68 x10° |6,23 1* 0 6,23

* 0 nicht definiert, daher 1 angenommen
No durchschnittliche Ausgangskeimzahl
N  durchschnittliche Uberlebende Sporen
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Zyklus:

Verpackung:

Zusatzbeladung:

Tabelle 28: Laserkanal

Validation Flex

Sterisafe® DURO A3- Container

Toolsafe® Gitterunterlage

flexible Endoskop CYF-5A mit gleicher Verpackung

Prufkorper No Log No N Log N RF=logNo-
logN
1 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
2 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
3 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
4 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
5 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
6 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
7 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
8 1,54 x 10° 6,19 1* 0 6,19
9 1,54 x 10° 6,19 1* 0 6,19
10 1,54 x 10° 6,19 1* 0 6,19
Tabelle 29: Biopsiekanal
Prufkorper No Log No N Log N RF=logNo-
logN
1 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
2 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
3 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
4 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
5 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
6 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
7 1,94 x 10° 6,29 1* 0 6,29
8 1,54 x 10° 6,19 1* 0 6,19
9 1,54 x 10° 6,19 1* 0 6,19
10 1,54 x 10° 6,19 1* 0 6,19

* 0 nicht definiert, daher 1 angenommen
No durchschnittliche Ausgangskeimzahl
N  durchschnittliche Uberlebende Sporen
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8.3 Qualitative Ergebnisse
9.2.1 STERRAD®NX®

Tabelle 30: Vergleich der beiden Sterilbarrieresysteme

Verpackung Testanzahl Anzahl der Pro- Anzahl der Pro-
ben mit Keim- ben mit Keim-
wachstum wachstum
Laserkanal Biopsiekanal

Sterisafe® DURO A3 50 0 0

APTIMAX® INSTRU- 50 0 0

MENT TRAY

9.2.2 STERRAD®100NX®

Tabelle 31: Vergleich der beiden Sterilbarrieresysteme

Verpackung Testanzahl Anzahl der Pro- Anzahl der Pro-
ben mit Keim- ben mit Keim-
wachstum wachstum
Laserkanal Biopsiekanal

Sterisafe® DURO A3 50 0 0

APTIMAX® INSTRU- 30 0 0

MENT TRAY

20
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9 Thesen

1. Operative Eingriffe mittels flexibler Endoskope kénnen eine Ursache fir Infek-
tionen darstellen. Zur Vorbeugung einer derartigen Komplikation gelten in
Deutschland bestimmte Standards, welche vor dem Wiederverwenden des In-
struments eine Reinigung, eine Desinfektion und gegebenenfalls eine Sterili-

sation, falls in keimfreien Korperhohlen eingesetzt, vorgeben.

2. Fur die Sterilisation thermolabiler, flexibler Endoskope stehen verschiedene
Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren zur Verfligung, wie z.B. mit Ethylen-
oxid, Formaldhyd und Wasserstoffperoxid (H,O,). Die beiden erstgenannten
Verfahren verwenden ein fir Mensch und Umwelt toxisches und z.T. kanzero-
genes Agens, was bestimmte bauliche Sicherheitsma3nahmen, lange Desorp-
tionszeiten und bestimmte ArbeitsschutzmalRnahmen erfordert. Die Nieder-
temperatur-Gas-Plasma (NTGP)-Sterilisationsverfahren stellen eine dem-

gegenuber relativ unproblematische Variante dar.

3. Das NTGP-Sterilisationsverfahren bietet nicht nur eine bessere Vertraglichkeit
fur Mensch und Umwelt, sondern ist aufgrund seiner kurzen Zyklen, dem Weg-
fall von Desorptionszeiten und der daraus resultierenden schnelleren, erneuten

Bereitstellung des Instruments eine kostenguinstige Alternative.

4. Die Wirksamkeit der NTGP-Sterilisation ist durch bestimmte, konstruktions- und
materialbedingte Eigenschaften der zu sterilisierenden Medizinprodukte be-
grenzt, welche die Diffusion des H,O, beeintrachtigen oder eine zu grof3e mikro-

strukturelle Oberflache aufweisen.

5. In der jungsten Vergangenheit stand das Verfahren aufgrund der nicht sicher
nachweisbaren Wirksamkeit in langen, endstindigen Lumen in der Kiritik. In
diesem Bereich konnte mit der neusten Generation des STERRAD®-NX®-

Verfahrens entscheidende Fortschritte erzielt werden.
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6.

10.

Es wurden die beiden neuesten NTGP-Sterilisationsgerdte, nach dem
STERRAD®-NX®-Verfahren konzeptioniert, anhand hygienisch-mikrobiolog-
ischer Testverfahren Uberprift. Hierbei handelte es sich zum einen um ein Klei-
nes, mobiles Gerat, beispielsweise einsetzbar in Endoskopiepraxen und ein
Grol3geréat, das fur den Einsatz in einer zentralen Sterilgutversorgungsabteilung
konzipiert wurde. Beide Geréate verfugen Uber einen speziellen Zyklus fir flexib-

le Endoskope.

In den Versuchen wurde ein ,worst-case“-Szenario simuliert, indem die Keim-
trager mit hochresistenten Sporen von Geobacillus stearothermophilus, an
einer moglichst schwer zu erreichenden Stelle in den beiden Kanélen des

Endoskops platziert wurden.

Die vom Hersteller angegebene Wirksamkeit beziiglich des Lumens konnte
unter Testbedingungen, in den speziellen Zyklen, sogar deutlich Uberschritten

werden.

Im Rahmen der Versuche kamen zwei verschiedene Sterilbarrieresysteme in
Form eines Container- und Traysystems im Vergleich zum Einsatz. Beide zeig-
ten ein identisches Sterilisationsergebnis im Bezug auf das flexible Prifendo-
skop. Die Handhabung bzw. Umweltfreundlichkeit des sogenannten Container-

systems fiel dabei positiv auf.

Bei keinem der sterilisierten Keimtréger, weder in den quantitativen, noch in
den qualitativen Tests, war anschlieBend ein Keimwachstum nachweisbar.
Damit konnte gezeigt werden, dass beide Gerateversionen den Anforderungen
(DIN EN ISO 14161, 2010) sowie die gepriften Sterilbarrieresysteme den An-
forderungen (DIN EN ISO 11607, 2009) entsprechen.
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