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Meilensteine des Projekts

2012

Industrielles Einsatzkonzept fur UV-generiertes Ozon (Sterilisation von
Produktionslinien)

2014

Entwicklung von SteriLux als Alternative fur eine Sterilisation ohne Wasser/Strom in
Entwicklungslandern

2016

Vorstellung des Grundprinzips an den Fachtagen in Biel

2018
Zertifizierung ISO 13485:2016, funktionstichtiger Prototyp

2019
Markteinfihrung
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Sterilisator

Das SterOx-System besteht aus zwei Teilen:
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Sterilisator

Das SterOx-System besteht aus zwei Teilen:

e SteriBase

* UV-Lampen fir Erzeugung/Abbau O;
* O3-Messystem

e PCfur zyklusmanagement
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Stérilisateur

Das SterOx-System besteht aus zwei Teilen:

e SteriBase
* UV-Lampen firr Erzeugung/Abbau O,
* O;-Messystem
e PCfur Zyklusmanagement |

* SteriBox
* Hermetischer Container b
 Sterilisationskammer + sterile Lagerung
* O3-Ausbreitung (kein Druckunterschied)
* Umgebungstemperatur
* Quarzscheibe flr UV-Durchlassigkeit
* Langfristige Sterilitat
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Technologie
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Chemo-Indikator
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Chemo-Indikator

e Klasse 5
»Hangt von allen kritischen
Zyklusparametern ab
e Farbumschlag
»Blau nach Weiss
» Referenzwert Hellblau
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Normen

Medizinprodukte:

* |SO 13485:2016
Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen fir regulatorische Zwecke

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsvorsorge:

* 1SO 14937:2009

Allgemeine Anforderungen an die Charakterisierung eines Sterilisiermittels und an
die Entwicklung, Validierung und Routinetiberwachung eines Sterilisationsver-
fahrens fur Medizinprodukte

* |1SO 11138-1:2017
Biologische Indikatoren — Allgemeine Anforderungen

* 1SO 14161:2009

Biologische Indikatoren — Leitfaden fir die Auswahl, Verwendung und
Interpretation von Ergebnissen

* |[SO 11140-1:2014
Chemische Indikatoren — Allgemeine Anforderungen
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Normes

* 1SO 14937:2009

Allgemeine Anforderungen an die Charakterisierung eines Sterilisiermittels und an

die Entwicklung, Validierung und Routinetuberwachung eines Sterilisationsver-
fahrens fur Medizinprodukte

* 1SO 14161:2009

Biologische Indikatoren — Leitfaden fir die Auswahl,

_ . Verwendung und
Interpretation von Ergebnissen
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Grundlagen

* Ozonresistentester Mikroorganismus:
Sporen von Geobacillus stearothermophilus
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Grundlagen

* Ozonresistentester Mikroorganismus:
Sporen von Geobacillus stearothermophilus

Biologische Indikatoren mit 2,5 x 10° Sporen von G.s




SGSV  Schweizerische Geselischat fir Sterfigut
SSSH  soci Stachittiog Hoopiiulii
S50 s S i G

Grundlagen

e Sterilitatssicherheitsfaktor (S.A.L.) < 10®

Ein Produkt gilt als steril, wenn die Wahrscheinlichkeit des
Vorhandenseins eines lebensfahigen Mikroorganismus
geringer als eine Million ist.
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Grundlagen

 Validierung durch die Overkill-Methode

Validierung einer auf dem Overkill-Verfahren basierenden
gtegilisationsmethode - Reduktion der Keimlast um 12 log-
turen



Anzahl Uberlebender
Sporen

Wahrscheinlichkeit,

Grundlagen

Startpopulation

Zeit/Dosis

Uberlebt

dass ein Organismus

»

S.A.L. von 10°®
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Methoden

e Auszahlung
e Survivor Curve Method
e Reduktion um 0,5 bis 4 log
e Zwischen 30 und 300 KBE/Trager

15

emes Journeées
Nationales Suisses
sur la Sterilisation

18



3 emes Journeées
SGSV  Schwelzerische Geseltschatt fur Sterilgutversorgung Nationales Suisses

SSSH  Société Suisse de Stéritisation Hospitalsée R :
SSS0 Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedatiena sur la Sterilisation

Methoden

e Auszahlung * Wachstumstests
* Survivor Curve Method * Fraction Negative Method
e Reduktion um 0,5 bis 4 log  Reduktion um 6 bis 8 log

e Zwischen 30 und 300 KBE/Trager
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Einflussfaktoren der Ozon-Sterilisation

Feuchtigkeit

\ \
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Einflussfaktoren der Ozon-Sterilisation

Temperatur

AR
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Einflussfaktoren der Ozon-Sterilisation

Beladung (Menge & Material MP)
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Klimakammer: Tests bei konstanter Temperatur
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Nationales Suisses
Société Suisse de Stéritisation Maspitalsére
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Materialien

e Beladung: 7,5 kg MP + Edelstahlsieb
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;l' : .::' r:“\?'
£ RS-l R

\
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Materialien

e Klimakammer: Tests bei konstanter Temperatur
e Beladung: 7,5 kg MP + Edelstahlsieb

* PCD: Inox-Réhrchen, Lange = 10cm, Durchmesser =
3mm
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Relative Feuchtigkeit

Entwicklung der RF im Container wahrend Sterilisationszyklus
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Log-Reduktion
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Ergebnisse
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Ergebnisse
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Log-Reduktion

SSSH
SSS0

Schweizerische Geselischaft fir Stenigutversorgung
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Ergebnisse
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Fazit dieser Ergebnisse?

Extrapolation der Daten fir das Erreichen von 12 log?
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Fazit dieser Ergebnisse?

)

Extrapolation der Daten fiir das Erreichen von 12 log 4./
?

* Bestimmungskoeffizient R? > 0.8
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Fazit dieser Ergebnisse?

Kann man bei Umgebungstemperatur sterilisieren?
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SGSV  Schweizerische Geselischat fir Sterfigut
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Fazit dieser Ergebnisse?

Kann man bei Umgebungstemperatur sterilisieren?

e Tests bei 15°C—30°C
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Fazit dieser Ergebnisse?

Wie definiert man einen Sterilisationszyklus?

* Verschiedene Zyklusphasen
* D-Wert



Verschiedene Zyklusphasen
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Verschiedene Zyklusphasen
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Vorkonditionierung?

Bendtigte Zeit fur das Erreichen der
Sterilisationsbedingungen



SGSV Schwetzarische Goseltschaft fr Sterilguty
SSSH  sociit et Hoesiialihe
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Vorkonditionierung?

Bendtigte Zeit fur das Erreichen der
Sterilisationsbedingungen

* Anstieg der RF im Container
* Ausbreitung des O5 im Container
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Vorkonditionierung?

- Hangt von der Temperatur ab
- Hangt vom biologischen Indikator ab
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Ozon-Sterilisationszyklus

—— Relative Feuchtigkeit (RF)
—— Ozon (03)

\

» /eit
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SSSO Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedatiera

Ozon-Sterilisationszyklus

—— Relative Feuchtigkeit
— O3

\

» /eit
1. Vorkonditionierung

* Anstieg RF
* Anstieg/Ausbreitung O,
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Ozon-Sterilisationszyklus

—— Relative Feuchtigkeit
— O3

\

» /eit
2. Sterilisation
e 12 xD-Wert
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SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
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Ozon-Sterilisationszyklus

—— Relative Feuchtigkeit
— O3

\

» /eit
3. Abbau O,
* O;umgewandeltin H,0 + O,
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Vorklinische Tests beim Tierarzt
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. emes Journee:
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sur la Sterilisation

Validierung verschiedener Verpackungs-
materialien
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/ukunftsmusik

Sterilisation flexibler Endoskope
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/ukunftsmusik

Sterilisation flexibler Endoskope

e Sehr geringe Zykluskosten — keine Verbrauchsgtter
* Umweltfreundlich
* Gute Ozondurchdringung

Keine toxischen Rlckstande




Proof of Concept

e Schlauchlange: 20 m

5mm

V4

Innendurchmesser: O

Material: Silikon
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