Biokompatibilitatspriifung

1 Mit Priitkeimen (z. B. D. radiodurans)
beschichtete und verpackte Prifkérper.

2 In einer Zellkulturschale fixierte Impedanz-
elektrode als thermolabiler Mehrkomponenten-
Prifkérper zur Evaluierung der Biokompabilitat
des E-Beam-Sterilisationsverfahrens
SteriHealth®.

3 Lebendfirbung von Mausfibroblasten.
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SteriHealth®: VOR-ORT-
STERILISATION SENSIBLER
MEDIZINPRODUKTE

Evaluation von Sterilisationseffizienz und Biokompatibilitat

Das im Projekt SteriHealth® entwickelte
neuartige Sterilisationsverfahren ermoglicht
mittels Elektronenstrahl im Niedrigenergie-
Bereich (E-beam) die Vor-Ort-Sterilisation
von hochempfindlichen Medizinprodukten,
thermolabilen Kunststoffen, sensitiver
Elektronik und funktionalen biologischen
Materialien.

Die Evaluation des Sterilisationsverfahrens
bezlglich der Effizienz der Keimabtotung
und der Biokompatibilitat der bestrahlten
Produkte erfolgte durch die Fraunhofer-
Institute ITEM und IBMT entsprechend der
geltenden ISO-Normen ISO 14937 und
ISO 10993.

Am Fraunhofer ITEM werden die Prifpro-
dukte mit normierten Referenzkeimen und
typischen klinischen Infektionserregern

kontaminiert und nach der E-Beam-
Strahlensterilisation die erfolgreiche Ab-
t6tung der Keime auf den Produkten tber-
prift. Damit wird die notwendige Strahlen-
dosis fur die Sterilisation ermittelt. Am
Fraunhofer IBMT wird parallel die Biokom-
patibilitat/Zytotoxizitat der bestrahlten
Proben untersucht, um die Sicherheit der
bestrahlten Medizinprodukte fir den
Patienten zu gewabhrleisten.

Beschichtung der Priifkdrper
mit Priifkeimen

E-beam Strahlensterilisation

z.B. Schraube
+ 10° Sporen
Bacilfus pumilus

Bestimmung von Keimbelastung
und Biokompatibilitat
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Ergebnisse

Prifkorper unterschiedlicher Materialien und
Geometrien wurden mit verschiedenen
Keimen beschichtet und die Wiederfindung
nach verschiedenen Zeitpunkten bestatigt. Die
mit Keimen beschichteten Prifkorper wurden
mittels E-beam bestrahlt (10, 15, 25, 50 kGy)
und die Sterilisationseffizienz durch Bestim-
mung der Zahl Uberlebender Keime geprift.

Referenz- und klinische Prifkeime

= Bacillus pumilus

= Deinococcus radiodurans

» Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus epidermidis

= Aspergillus niger

Dabei konnte fir B. pumilus Sporen als
Referenzkeim zur Strahlensterilisation sowie
fdr verschiedene klinisch relevante Keime eine
vollstandige Sterilisation bei einer Dosis von 10
bis 25 kGy nachgewiesen werden. Die Zahl
des strahlenresistenten Keims Deinococcus
radiodurans konnte bei hoherer Strahlendosis
um 6 Log-Stufen reduziert werden.

Effiziente Sterilisation komplexer
Oberflachen mittels E-Beam

Am Beispiel des Referenzgegenstandes
»Schraube« zeigte das E-Beam-Verfahren eine
erfolgreiche Sterilisation komplexerer
Geometrie. Die Gewindestruktur von Edel-
stahlschrauben wurde dafr mit 1x10° Sporen
von B. pumilus beschichtet, mit 10, 25 und

50 kGy bestrahlt und die Lebendkeimzahl
(KBE) ermittelt. Die B. pumilus-Sporen konnten
bereits mit 10 kGy vollstandig inaktiviert und
so die Schraube innerhalb von Minuten
vollstandig sterilisiert werden.

Die Impedanzelektrode als thermolabiler

Gegenstand mit mehreren Material-
komponenten sowie integrierter Elektronik
konnte ebenfalls nach Kontamination mit
B. pumilus Sporen als Referenzkeim mit
einer Dosis von 10 kGy vollstandig
sterilisiert werden.

Sicherheitspriifung der E-Beam-
bestrahlten Biomaterialien

Nach der Bestrahlung erfolgte die
Untersuchung der Biokompatibilitat zur
Sicherung der Unbedenklichkeit der
bestrahlten Produkte. Dabei zeigten die
verkeimten und bestrahlten Produkte keine
negative Beeinflussung der Zellmembran,
der metabolischen Aktivitat und der Proli-
feration bei den Prifzellen (Mausfibro-
blasten, L-929).

Vorteile des E-Beam-Verfahrens

SteriHealth® ermdglicht eine schnelle und
effiziente Sterilisation mit nachgewiesener
Reduktion der Keimlast oberhalb der
normiert geforderten Minderung der
Keimzahlen um 6-Log-Stufen.

Neben stabilen Materialien wie Edelstahl
stellen thermolabile Kunststoffe und
Elektronik enthaltende Medizinprodukte
sowie biologische Proben mdgliche Ziel-
materialien flr die E-Beamsterilisation dar.

ErschlieBung der Eignung neuer

Produkte fiir die E-Beambestrahlung

Am Fraunhofer ITEM und Fraunhofer IBMT
stehen die notwendigen Prifverfahren zur
Evaluierung von Hygienesicherungs-
prozessen und von Medizinprodukten
hinsichtlich der Eignung fir die Sterilisation
mit dem E-Beam-Verfahren zur Verfligung.

4 Mit Sporen des Referenzkeimes
Bacillus pumilus beschichtete

Impedanzelektrode.

5 Mikroskopische Aufnahmen von
Stdbchenbakterien (Klebsiella

pneumoniae).

6 Elektrodenpaar der Impedanz-
elektrode vor der E-Beam-

Sterilisation.

7 Vitale Zellen auf einem
Elektrodenpaar der Impedanz-
elektrode nach E-Beam-
Sterilisation mit der SteriHealth®-

Technologie.



