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rpunkte

healthcare

* Welche Erkenntnisse liegen
uber die Barrierewirkungvon
Hart- und Weichverpackungen
als Sterilbarrieresystemevor?

* Was ist zu einem Vergleich
zwischen Hart- und Weich-
verpackungen bezlglich des
Organisations-und Arbeits-
aufwandssowie der Kosten
zu bemerken?




Barrierewirkung von Hart-
und Weichverpackungen
im Vergleich



Eckpunkte der Diskussion um die Barrierewirkung
von Hart- und Weichverpackungen

* Die Frage ,Hart- oder Weichverpackung”wird oft engagiert
diskutiert und emotional entschieden (,,Philosophie®)

e Die Barrierewirkungwird dabeigern bildhaftund symboltrachtig
behandelt

e Zu unterscheidensind
e die grundsatzliche Barrierewirkung des Sterilbarrieresystems

* die Robustheitdes Sterilbarrieresystems gegen Beschadigungen
durch mechanische Beanspruchung/Handhabung

* beim Verpackungsprozess
* beim Transport

* bei der Lagerung (Einlagerungund Entnahme)
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Uberpriifung der Sterilbarrierewirkung

* Robustheit
 Empirisch (Anteil Defekte bis zum Zeitpunkt der Anwendung)
* Barrierewirkung

« Methoden fiir eine objektive Uberprifungder Sterilbarriere-
wirkungwurden 1999 von de Bruijn et al. sowie von Junghann(}
et al. und 2006 von Dunkelberget al. spezifiziert

* Neue Impulse zur Messung der Barrierewirkungvon Containern
kamen zuletzt aus Frankreich und der Schweiz
(Wasserdichtigkeitsprifung, 2013, 2014, 2015)

 Ende 2015 wurden erstmalsim grolleren Umfangvergleichende
Ergebnisse zur Barrierewirkungvon Hart- und Weichverpackun-
gen unter einer dynamischen Aerosolbelastung veroffentlicht

Sterilbarrieresysteme —Hart- und Weichverpackungen im Vergleich Folie 5



Wesentlicher experimenteller Ansatz:
Sterilgut ist Luftdruckanderungen ausgesetzt

 Temperaturbedingt (indirekt; Temperaturdifferenzzwischen
Sterilgut und Umgebungsorgt fir Luftaustausch)

* Abkidhlungnach der Sterilisation

 Ortliche Temperaturdifferenzen (Lager, Transport)
e Druckbedingt (direkt)

« Héhenbedingte Anderungen des atmosphérischen Drucks
wahrend des Transports (Aufzlige, LKW)

« Anderungen des atmosphéarischen Drucksim Raum
(Beltiftung/Klimatisierung, Offnen/SchlieBen von Tiiren)

* Wetterbedingte Anderungen des atmosphéarischen Drucks
wahrend Transportund Lagerung
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Vergleichende Ergebnisse aus 1999: niederlandischer
»final pack test” priift Filterwirkung (Partikel)

 Methode (RIVM, de Bruin et al)

Sterilbarrieresystem wird in geschlossener Kammer einem Aerosol
aus 1,0-um-Latexpartikeln ausgesetzt

Aus dem Sterilbarrieresystem wird Luft abgesaugt

Die Partikel in der abgesaugten Luft werden gezahlt undins
Verhaltnis zur Ausgangspartikelzahl gesetzt

Partikel Umgebungsluft —Partikel Abluft

: x100%
Partikel Umgebungsluft

Filterwirksamkeit =

Je hoherdie ,Filterwirksamkeit”, desto geringer die in der
abgesaugten Luft gemessenen Partikel und damit die Moglichkeit
einer Re-Kontamination durch partikelgetragene infektiose Agenzien
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Mikrobiologische Uberpriifung der Barriere-
wirkung von Containern in 1999

 Methode (JunghannBet al)

» Sterilbarrieresystem wird mit Nahrmedien (Petrischalen mit
Columbia-Agar mit Schafsblutzusatz) ausgestattet

e Sterilbarrieresystem wird nach Sterilisation in geschlossener
Kammer einem mit Bacillus subtilis kontaminierten Aerosol
ausgesetzt

* Aus dem Sterilbarrieresystem wird Luft abgesaugtum so das
Aerosoldurch das Sterilbarrieresystemzu fiihren

* Nach der Exposition werden die Nahrmedien unter sterilen

Kautelen entnommen, bebritetund ausgewertet

KBE

o7 X100%

 Keimruckhaltevermogen =
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Ergebnisse der mikrobiologischen Uberpriifung der
Barrierewirkung von Containern in 1999

* Keimruckhaltevermadgen
von 16 Containern

* >99,99 %

e Keimruckhaltever-
mogen von 5 ,worst
case” Containern
(Ecken, Deckel defor-
miert, Deckeldichtung
eingeschnitten)

e >9998 %

Quelle: (2)
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Mikrobiologische Uberpriifung der Barrierewirkung
von Containern in 2006

 Methode (Dunkelberget al)

 Sterilbarrieresystem wird mit Nahrmedien (Petrischalen mit
Sabouraud-Agar) ausgestattet

e Sterilbarrieresystem wird nach Sterilisation mit zusatzlichen,
offenen Nahrmedien in geschlossener Kammer einem mit
Saccharomyces cerevisiae kontaminierten Aerosol mit
wechselndem Druck ausgesetzt

* Nach der Exposition werden die Nahrmedien der Kammer und
des Sterilbarrieresystemsunter sterilen Kautelen enthommen,
bebritet und ausgewertet

* Log Reduktionswert = loglOKBEUmgebung _ loglOKBESterilbarrieresystem
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biologischen Uberpriifung de %/

Containern in 2006 cleanpart
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Anzahl Sterilbarrieresysteme mit und ohne Re-Kontamnination
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Aktuellste Studie zur Leistung von Hart- und
Weichverpackungen als Sterilbarrieresysteme

« ,Sterility maintenance study: Dynamicevaluation of sterilized
rigid containersand wrapped instrumenttrays to prevent
bacterial ingress”

e ,Studie zur Aufrechterhaltungder Sterilitat: Dynamische
Evaluierungvon sterilisierten festen Containern und
eingewickelten Instrumentensieben zur Vermeidungdes
Eindringens von Bakterien“

e Studie durch H. L. Shaffer, Applied Research Associates, Inc.
(,ARA"” USA), et al. (H.L. Shaffer et al., American Journal of
Infection Control43 [2015] 1336-41)

e Veroffentlicht 2015 im American Journal of Infection Control

e Studie wurde mit finanzieller Unterstitzungdurch Halyard
Healthcare durchgefiihrt
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Dynamische mikrobiologische Belastung durch
kontaminierte Aerosole

e Sterilgut wird 70 Minuten langin einer
Aerosolkammer einem kontaminierten
Aerosol bei wechselnden Dricken
ausgesetzt

e 2x 1,0 PSI Druckdifferenz-Zyklus
 3x0,7 PSI Druckdifferenz-Zyklus Fore:Halyard ealth
 3x0,4 PSI Druckdifferenz-Zyklus

* Die Druckdifferenzen entsprechenin etwa dem Unterschied
zwischen einem Hoch- und einem Tiefdruckgebiet( 1 PSI = 69
mbar oder hPa; mitteleuropaische Tiefdruckgebiete zwischen 990
und 1000 hPA, kalte Hochdruckgebiete zwischen 1040 und 1065
hPA), sind also nicht Gbertrieben
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Micrococcus luteus als Testkeim

M luteus (ATCC 4896)

* Aerobes,grampositives
Bakterium aus der Gattung
Micrococcus

e Gewahlt,dain Grolleund
Form vergleichbar mit
Staphylococcus aureus

* Aerosolkonzentrationbei
2 5 5 -I_- 1 1 6 K B E/d m 3 Janice Carr, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=11330617

* Geringste, priftechnisch
machbare Konzentration

 Aerosolkonzentrationin der
Praxis beica. 2 KBE/dm?3
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Gepriifte Hart- und Weichverpackungen

* 111 Container unterschiedlicherHersteller
* 25 neue Container
* 38 Container< 5 Jahre
e 48 Container 5—-9 Jahre

* 161 weich verpackte Siebe mit unterschiedlichem
Verpackungsmaterial

e 2 Sterilisationsvliestypenin Diagonalverpackung

» 1 Sterilisationsvlies gemaR Herstellerangaben eingesetzt
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Prifung der Kontamination in den
Sterilbarrieresystemen

* Platzierung und Fixierung von 9 Aluminium-
schalen mit jeweils 1 Polycarbonatmembran
in jedem Sieb bzw. Container

* Herstellungdes Sterilbarrieresystems
 Sterilisation (extern)

* Platzierung der (abgekiihlten) Sterilgiter in
der Aerosolkammer

e Entnahmeder Membranenunter sterilen
Bedingungenim Labor

* Bebritungder Membranenauf Nahrboden
* PrifungaufKeimwachstum

e Positivbefund: kein Schutz gegen Kontamina-
tion durch luftgetragene Bakterien
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e Kontamination cleanpart
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angigkeit vom Containeralte
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Fig 3. Bacterial ingress found in sterilized rigid containers based on duration of use.

Quelle: (4)




Feststellungen, Bewertung, Bemerkungen (1)

 Im Rahmen dieser Studie kam es bei festen Containern nach der
Sterilisation haufig (89 %) zu Bakterienbefall. Einige der getesteten
festen Container hatten, obwohlsie von der Gesundheitseinrich-
tung, von der sie stammten, als ,,akzeptabel”“und ,,in Gebrauch”
eingeschatzt wurden, lose Filtergehaduse, nicht passende Deckel/
Unterteile und Beulen/Kerben an den Deckeln/Unterteilen.”

e ,Allerdings zeigten auch die Mehrzahlder ungenutzten [neuwerti-
gen] Container Keimeintrage (72%), in einigen Fallen mit hohen
Werten (> 100 KBE), die dem Design der Container zugeschreiben
werden konnten.”

e ,Die Ergebnisselassenvermuten, dass die Nutzungsdauer der
Container zumindest teilweise verantwortlich firihre beeintrach-
tigte Eignung war, die Sterilitat ihres Inhalts[...] zu bewahren.”

Quelle: (4)
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Feststellungen, Bewertung, Bemerkungen (2)

e ,Diein Sterilisationsvliesen verpackten Instrumentensiebe
zeigten keinen messbaren Keimeintrag.”

* ,Andersals Container handeltes sich um Einwegprodukte, die
nicht von einem altersbedingten Leistungsverlust betroffen sind.”

* ,Kein Unterschied konnte zwischen unterschiedlichen Vliesquali-
taten festgestellt werden; alle zeigten keinen messbaren Keimein-
trag.”

Quelle: (4)
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Diskussion der experimentellen Bewertung der
Barrierewirkung von Sterilbarrieresystemen

* Unterschiedliche experimentelle Ansatze, die eine mehr oder
weniger stark differenzierte Leistungsbewertung ermoglichen

* Ergebnis: Wir kbnnenim Labor offenbar bessere von weniger
guten Sterilbarrieresystemen unterscheiden

* Bezugzur Anforderungin der Praxis
 Wasist gut genug?
e Priftechnisch: Gebrauchsanforderung, Grenzwert

* Bewertung der Robustheit?
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Organisations- und
Arbeitsaufwand sowie
Kosten im Vergleich



Routine-Konfiguration von Hart- und
Weichverpackungen

* Hartverpackung
* Vlies
* Container

* Weichverpackung
* Vlies
* Vlies
e Transportkorb

* Anmerkung: Beide Verpackungssysteme sehen zwei Verpackungen
vor, die jeweils auch einzeln als Sterilbarrieresystem geeignet
waren. Beide werden nach wie vor von Anwendern mit Blick auf
(doppelte) Transport- und Lagersicherheit sowie die sichere asep-
tische Entnahme der sterilisierten Medizinprodukte gern gewahlt.
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Gemeinsamkeiten und Unterschiede bei Aufwand
und Kosten von Hart- und Weichverpackungen

e Zumeist keine nennenswerte Unterschiede bei
* Transportlogistik
e Sterilisation

e Sterilgutlagerung
e Tendenziell Unterschiede bei

* Produktauswahl, Beschaffung (Produktkosten, Arbeitsaufwand)

» Validierung des Verpackungsprozesses (Prufkosten, Arbeitsaufwand)

* Lagerfihrung (Raum, Arbeitsaufwand)

* (Qualitatskontrolle, Pflege, Wartung, Reparatur (Kosten, Arbeitsaufwand)
* Aufbereitung der Mehrweg-Komponenten (Container, Transportkorbe)

e Millentsorgung (Kosten, Arbeitsaufwand)

* Verpackungsprozess (Produkt, Verbrauchsmaterial, Arbeitsaufwand)

* Wiederaufbereitung aufgrund beschadigter Verpackung (Zykluskosten)

Sterilbarrieresysteme —Hart- und Weichverpackungen im Vergleich Folie 25



Vorbemerkung zum Vergleich von Aufwand und
Kosten

* NachfolgendesBeispiel zu Aufwand und Kosten

* basiertaufspezifischen Voraussetzungen

e und kann hinsichtlich der dabei betrachteten Faktoren
interessantoder sogar hilfreich sein

* FUrdieindividuelle Entscheidungvor Ort sind die genannten
Werte nutzlos, weil nicht zwangslaufig Gbertragbar

* Furdie eigene, individuelle Entscheidungzahlen

* die eigene Ausgangssituation(Containerbestand, Platz,
Aufbereitungskapazitat, etc.)

 und Zielsetzung (Fortfihrung oder ggf. Anderungder
Sterilgutlogistik)
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Ein Beispiel fiir einen Vergleich von Organisations-
und Arbeitsaufwand in Zahlen

* Im Beispiel:

 Manuelle Aufbereitungder
Container

e Bereitstellplatz fir Korbe und
Containeridentisch

e Validierungunberlcksichtigt

* Bei Riicklaufern nicht gesamte
Zyklus-Kosten bertcksichtigt

* (undeiniges mehr)
* Kosten
* Hartverpackung6,78 €

* Weichverpackung4,28 €
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Und die Quintessenz?

* Containersind robust, bieten deswegen aber nicht zwangs-
laufigimmer eine zufriedenstellende Barrierewirkung gegen
Re-Kontamination

* Ob unter diesem Gesichtspunktauf eine Innenverpackung
verzichtet werden kann, ist eine spannende Frage

* Vliesverpackungen schneiden experimentell besserab—aber was
hilft's, wennsie auf dem Weg zur Anwendungbeschadigtwerden?

* Die Frage Hart- oder Weichverpackungwird also sicher auch
zukiinftig aufgrund unterschiedlicher Gewichtungder Argumente
unterschiedlich (und sehr einrichtungsspezifisch) beantwortet
werden

* Dabeispielenauch Aufwand und Kosten eine grof3e Rolle — die
ebenfalls einrichtungsspezifisch ermittelt und bewertet werden
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