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Isolierkafige Wechselbarer HEPA
Filter vor der Abluft

Abdichtende Zuluft-
und Abluftdiisen |

Innen liegende
Wasserflasche

Stabile Kafigverrierelung
mit Sicherung gegen
versehentliches Offnen

Umlaufende Dichtung
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Isolierkafige

Kéfige im permanenten Unterdruck
(-100 Pa)

= Optische Uberwachung durch
Manometer

= Technische Uberwachung iiber
Geblaseeinheit und GLT
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Autoklavieren von Isolierkafigen

spezifisches Equipment notwendig:

® Disen missen zur Erméglichung
des Dampfeintritts gedffnet sein

m Kafigdeckel darf nicht verriegelt sein

Verbesserungen des Equipments durch den
Hersteller:

= Nur die Abluftdise (HEPA-Filter) wird
gedffnet

= Andruckfedern verhindern versehentliches
Offnen der unverriegelten Kafige
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Inaktivierung

Equipment

nicht autoklavierbar

[Gebléseeinheiten
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Dekontamination mit H,O,

* SOP des Herstellers:

« Sterilization of the air handling unit with
[...] Hydrogen Peroxide to ensure the
microbiological efficiency of the
equipment during standard operations*

Dauer der Prozedur:
ca. 1 Stunde plus

12 Stunden BelUuftungszeit
H,0, (30%) Volumen: 30ml
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Bilder mit freundlicher Genehmigung von Tecniplast Deutschland GmbH und Steris Deutschland GmbH




PROBLEM

 SOP des Herstellers:

yoterilization of the air handling unit with
[...] Hydrogen Peroxide to ensure the
microbiological efficiency of the
equipment during standard operations”

Mit dieser SOP werden nur die
Albluftfilter dekontaminiert
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LOSUNG: Dekontamination wahrend der Raumbegasung

Um die Dekontamination
von Zuluft- und Abluftfilter
zu gewabhrleisten, wird die
Geblaseeinheit mit einem
Luftungsschlauch ,kurz-
geschlossen®
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LOSUNG: Dekontamination wahrend der Raumbegasung

592 4 Geblaseeinheiten (Blower)
‘a\°‘“é E"ﬁr’ Platzierung unterhalb der Raum-
Zuluft-Auslasse (rot)
”/"h,e’

4 mobile Ventilatoren sorgen flr
die Luftbewegung innerhalb des
S Raums
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Uberprifung durch chemische und biologische
Indikatoren

Um die Anwesenheit von H,0,
und eine log6 Reduktion von
Mikroorganismen zu zeigen,
wurden chemische und
biologische Indikatoren an
verschiedenen Positionen
innerhalb der Geblaseeinheit
angebracht.

(Geobacillus stearothermophilus
3 x 10% Sporen/Indikator)
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Prozessvalidierung durch 3 unabhangige Begasungen

m“”,w' ”m-l‘””M m alle Begasungen mit reproduzierbaren
ke Ergebnissen
L UL A ® log6 Reduktion erfolgreich
e et B Zeitsparende Methoden
W IHIFIHH Ul (Dekontamination von vier Geblase-
einheiten parallel)

m Prozess von der Genehmigungs-
behorde (nach Vorlage bei ZKBS)
anerkannt
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Flussige Abfalle
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Flussige Abfalle

Einwirkzeit: 5 min

Einwirktemperatur: 134°C
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Inaktivierung von Mauskadavern

Beschluss 19/2014 des ABA§ vom 11.12.2014 Seite 1

Expertenkreis Labortechnik (ELATEC)

Technische Stellungnahme

zum Thema

»Thermische Inaktivierung von Tierischen Nebenprodukten

(hier: Mauskadaver aus der Versuchstierhaltung)
im Autoklaven aus den Bereichen

der Schutz- und Sicherheitsstufe 2 - 4*
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Inaktivierung von Mauskadavern

Beschluss 19/2014 des ABAS vom 11.12.2014 Seite 5
Expertenkreis Labortechnik (ELATEC)

ktikabel bei grol3en Mengen!

Beispeel FPostiomerung cer Mauskadaver

Bild: Autoklavenvalidierung am HZI, Marz 2010
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Inaktivierung von Mauskadavern

Ca. 10 kg Tierkadaver in 1-2
offenen Autoklavensacken und
in einem Aesculab-Container
(Edelstahl oder Aluminium, mit
Filterdeckel, GroRe 60 x 28 x 28
cm)
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Inaktivierung von Mauskadavern

Autoklavieren im Flisskeitenprogramm

Sterilisierprogramm nach dem Vorvakuumverfahren
mit nachfolgender Kiihlung des Gutes auf weniger
als 80°C mit Kaltwasser-Mantelkiihlung bei
gleichzeitigem Druckluft-Stutzdruck

Programmablaufzeit: ca. 6 Stunden

Einwirkzeit: 60 min

Einwirktemperatur: 121°C

Referenzgefal’: Nalgene-Flasche mit 5 | Wasser
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Inaktivierung von Mauskadavern
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Inaktivierung von Mauskadavern

4.3 Durchfiihrung der Prozessvalidierung

Die thermoelektrische Prufung kann mit Thermoel ten, D: I n oder geeigneten
Temperaturfuhlern durchgefuhrt werden. Bei Autokl; mit einem K i von <
800 Liter sind mindests 6 bet““ mit einem K olumen von >
800 Liter sind mindestens 10 h (DIN EN 285). Die Thermofuhler
sind zentral im Mauskadaver zu platzuerm (oral oder rektal). Mit der thermischen Messung ist
der is der Inakti g tur von mind. 121°C fur mind. 20 min zu erbringen.
{ die Inaktivi d/oder die F it nicht enaeht sind die Pro-
zeﬁparamder wie die Anzahl der F ioni gen oder Druckgi und
die N iederholen. Die Inakti ratur muss reproduzierbar sein, indem
der Prozess mber gleichen Vi gen 3-mal wiederholt wird. Zi ich ist ein Tempe-
in der Autokl; k und im K; rkond t zu platzieren und die Mess-

werte in die Dok tation der Pra mit aufzuneh

physikalische Prifung statt biologischer Priifung
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Inaktivierung von Mauskadavern

Platzierung biologischer Indikatoren
(BAG-ProAMP, 108)

= =
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Inaktivierung von Mauskadavern

Erfolgreiche Abtdtung in
allen Proben
(K = Positiv-Kontrolle)

Fragen?
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TIEREXPERIMENTELLE EINHEIT
Katrin Kranzler

Vanessa Rummel

Bastian Pasche

ABTEILUNG SICHERHEIT UND UMWELT

Susanne Talay
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Kontaktdaten

Dr. Bastian Pasche

Leiter Tierexperimentelle Einheit
Helmholtzzentrum fir Infektionsforschung
Inhoffenstr. 7

38124 Braunschweig

Telefon (0531) 6181-3800
E-Mail bastian.pasche @helmholtz-hzi.de

https://de.linkedin.com/in/bastian-pasche-561475102
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Schema einer Raumdekontamination Uber das
Bellftungssystem

H,0;
34 mi/h
Raum

ﬁ HELMHOLTZ

ZENTRUM FUR
INFEKTIONSFORSCHUNG

15



PROBLEM

Querschnittsflache:
~2000 cm?

o Querschnittsflache:

~100 cm2 o .

Maogliche Lésungen

m H,0, Generator in den
Raum stellen

K H Installation von

Begasungsstutzen

® Luftwechselrate
erhdhen

Raum
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LOSUNG: Erhéhung der Luftwechselrate

backflow

supply [SUET
Ellg air
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Technische Konfiguration

Dauer der Prozedur:
ca. 2,5 Stunden plus
12 Stunden Beliftung
(uber HVAC System)

Raum Volumen: 60 m3

H,O, Volumen: 1800 ml
Entfeuchtung: 10 min
Konditionierung: -
Dekontamination: 150 min/ 12 g
Beluftung: 12 h
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Inaktivierung

Innerbetrieblicher
Transport
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Innerbetrieblicher Transport

Probenmaterial zur weiteren Verwendung — S3-Laborgebdude
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Innerbetrieblicher Transport

Probenmaterial zur weiteren Verwendung — S3-Laborgebdude
Fixiertes Gewebe — Pathologie

SOP Fixierung von Mausen und Organen ﬁ HELMHOLTZ
ZENTRUM FUR
‘ INFEKTIONSFORSCHUNG)

SOP orstolt von_| Or. Susanne Talay |
Version | D) |
Datum 20022014 |
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Innerbetrieblicher Transport

Probenmaterial zur weiteren Verwendung
Fixiertes Gewebe

Defektes Equipment

Werkzeug

Ll

S3-Laborgebaude
Pathologie
Technischer Betrieb
Technischer Betrieb
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