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anordningar, speciellt endoskoper, och mede
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Tiivistelmi - Sammandrag

Keksintd koskee menetelmdd kuumuudelle
ja korroosiolle herkkien lddketieteel-
listen vilineiden, erityisesti endos-
kooppien, puhdistamiseksi ja desinfioi-
miseksi, jossa menetelmdssd (a) endos-
kooppien k&siteltdvdt pinnat saatetaan
kosketukseen puhdistus- ja desinfiointi-
aineliuoksen kanssa, joka sisdltdd viahén
vaahtoavaa ionitonta pinta-aktiivista
ainetta, proteolyyttistd entsyymid,
kxompleksinmuodostajaa, aldehydid, joka
on formaldehyd@i tai alifaattinen, 2 -8
hiiliatomia sisdltdvd dialdehydi, sekd
mahdollisesti muita tavanomaisia puhdis-
tus- ja desinfiointiaineiden komponent-
teja ja jonka pH on 6 - 8, kuumennetaan
puhdistusliuvos l&mpdtilaan 55 - 65°C,
pidetd&n sitd 1 - 15 min tdssi lampdti-
lassa ja poistetaan se sitten, {b) huuh-
dotzan kisiteltivit pinnat védhintddn
kahdesti vedelld, jolloin vesi kuumen-
netaan viimeisen huuhtelukerran yhtey-
dessd limpdtilaan 55 - 65°¢, ja (c) suo-

ritetaan kuivaus steriloidulla kuumalla

virme- och korrosionsbendgna medicinska
1 for genomforande av detta forfarande

- 60°C. T&llsin
ja (b) vettd,

ilmalla l&mpdtilassa 40
kiytetddn vaiheissa (a)

jonka kovuus on 3 - 8°a.



Uppfinningen avsex ett forfarande for
rening och desinfektion av £6r varme
och korrosion utsatta medicinska
anordning, speciellt av endoskop,
enligt vilket (a) ytorna som skall be-
handlas pd endoskopet bringas i kon-
takt med en renings- och desinfek~
tionsmedelldsning, vilken innehdller
en skumfattig, joniskt inaktiv tensid,
ett proteolytiskt enzym, ett komplex-
pildningsmedel, en aldehyd ur gruppen
som bestir av formaldehyd och alifa~-
tiska dialdehyder med 2 - 8 kolatomer,
och eventuellt ytterligare, sedvanliga
renings- och desinfektionsmedelbe-
standsdelar, och har ett pH-vidrde av

6 - 8, varvid reningsldsningen upp-
virmts till en temperatur av 55 =~ 65°C
och kontakten uppritthalls under

1 - 15 minuter vid denna temperatur,
varefter l®sningen avldgsnas, (b) de
behandlingsbara ytorna spolas sedan
atminstone tva ganger med vatten,
varvid vattnet &tminstone i den sista
spolningen uppvarmts till 55 - 65°C,
och (c) sedan fd8ljer torkning med ste-
riliserad varmluft vid 40 - 60°C.

I stegen (a) och (b) anvdnds dirvid
vatten med en hirdhet av 3 - 8°a.
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Menetelmi kuumuudelle ja korroosiolle herkkien liddke-
tieteellisten vilineiden, erityisesti endoskooppien, puh-
distamiseksi ja desinfioimiseksi ja aine menetelmdn to-

teuttaniseksi

Liiketieteellisessd diagnostiikassa ja hoidossa kor-
vataan kirurgisia toimenpiteita lisddntyvdssd mddrin kdyt-
+3m&113 endoskooppeja. Tdmén kehityksen on mahdollistanut
etupiddssid se, ettd jonkin aikaa on ollut kdytettdvissd
taipuisia lasikuituendoskooppeja. Miiritelm&n mukaisessa
kiytdssd endoskoopit infektoituvat voimakkaasti mikro-
organismeilla, joita esiintyy kehon onteloissa, limakal-
voilla ja veressid. Kdytetyt endoskoopit t&ytyy siksi puh-
distaa perusteellisesti ja desinfioida jokaisen kdytdn
jdlkeen.

Lasikuituendoskoopit ovat erittdin monimutkaisia
tarkkuuslaitteita, joissa on liikkuvia osia ja jotka on
valmistettu lukuisista materiaaleista. Niiden puhdistus
ja desinfiointi on hyvin ongelmallista monista syistd.
Niinpd laitteen ulkopintojen lisiksi tdytyv puhdistaa ja
desinfioida aina my8s sisiosissa olevat ahtaat kanavat.
Puhdistus ja desinfioiﬁti tdytyy toteuttaa herkdt materi-
aalit huomioon ottaen sillié tavalla, ettei laitteen kdsi-
tellyille pinnoille j&& j&ddnndksid kdytetystd aineesta.
Liiketieteellisten laitteiden yhteydessd tavallista ja
erittiin tehokasta lidmpSsterilointia ei voida t&l1ldin
k&dyttdd, koska endoskoopit on valmistettu osittain lam-
m8nherkisti materiaaleista. Lisdksi on otettava huomioon,
ettd joukko ldsnd olevia metalliosia on herkkid korroosiol-
le. Lopuksi mainittakoon, ettd endoskooppien puhdistuksen
ja desinfioinnin pitdisi olla toteutettavissa lyhyessd ajas-
sa, jotta laitteet olisivat mahdollisimman nopeasti kay-
tettivissi seuraavan potilaan kdsittelyyn. Vasta muutamia
vuosia sitten lasikuituendoskooppien valmistajat ovat
onnistuneet kehittimdin lasikuituendoskooppeja, jotka voi-

daan kokonaan upottaa puhdistus- ja desinfiointikylpyihin
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ja kestdvat vaurioitta léampdtiloja 70°C:seen asti. Tilan-
ne on vastaava monien l&ddketieteellisten laitteiden koh-
dalla, jotka samoin on valmistettu ld&mmSnherkistd ja/tai
korroosiolle alttiista materiaalista.

DE-patenttijulkaisussa 3 327 466 kuvataan menetel-
mdd lddketieteessd ja sairaanhoidossa kdytettdvien kédyttd-
esineiden puhdistamiseksi, jossa kéyttéeéineet kdsitell&ddn
suljetussa jdrjestelmédssd korkeintaan l&mpdtilassa 70°¢
kantajanesteessd (vedessd) tavanomaisella puhdistusaineel-
la ja lisdtddn sen jdlkeen desinfiointiainetta kantaja-
nesteeseen. T&118in k&ytetddn desinfiointiaineena glutaa-
rialdehydin ja/tai meripihkahappodialdehydin seosta sali-
sylaatin ja polyeteeniglykolin kanssa. Toteutettaessa tami
menetelmd kdytetddn puhdistusainekdsittelyssd ja desinfi-
ointiainekdsittelyssd erillisid pitoaikoja tietyssid limp&-
tilassa. Puhdistuskdsittelyyn suositellaan emdksisii puh-
distusainekoostumuksia. T&m& menetelmi on osoittautunut
sopimattomaksi endoskooppien puhdistukseen ja desinfioin-
tiin, koska se johtaa rajoitetun kdsittelykertamiirin j&l-
keen korroosioilmidihin endoskooppien metalliosissa.

T&d&mén keksinndn pddmédr&nd oli kehittdi menetelmi,
joka mahdollistaa ldmp&- ja kemiallisen k&sittelyn vhdis-
telmdn kautta kuumuudelle ja korroosiolle herkkien lidke-
tieteellisten laitteiden, erityisesti endoskooppien hyvik-
syttdvdn puhdistuksen ja desinfioinnin lyhyessd ajassa ei-
kd johda pitk&aikaisessakaan kdyt&ssd kdsiteltyjen lait-
teiden vaurioitumiseen. Menetelmdn tulisi olla sellainen,
ettd se voidaan mahdollisesti toteuttaa automaattisesti
toimivassa pesukoneessa. Lisdksi menetelmdn tulisi olla
toteutettavissa silld tavalla, ettd kdytetyt puhdistus-
ja desinfiointiliuokset ovat steriilejd, niin ettd ne voi-
daan huoletta sekoittaa normaaliin jdteveteen. Tdh&n pda-
mddrddn pddstddn seuraavassa kuvattavalla menetelmdlly.

Tdmd keksintd koskee menetelmdd kuumuudelle ja
korroosiolle herkkien l&&dketieteellisten laitteiden, eri-

tyisesti endoskooppien, puhdistamiseksi ja desinfioimi-
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seksi vesipohjaisten puhdistus- ja desinfiointiliuosten
avulla, jolle menetelmdlle on tunnusmerkillistd, ettd to-
teutetaan perékkdin seuraavat vaiheet:

a) saatetaan k#siteltdvit pinnat kosketukseen puh-
distus- ja desinfiointiaineliuoksen kanssa, joka sisdltdd

- vihint#in yhtd vih&n vaahtoavaa ionitonta pinta-
aktiivista ainetta,

- vihintdin yhtd proteolyyttistd entsyymid,

- vihint#in yhtd kompleksinmuodostajaa,

- vihint&ddn yhtd aldehydid, jaka on formaldehydi
tai alifaattinen dialdehydi, jossa on 2 - 8 hiiliatomia,
ja

- mahdollisesti muita puhdistus- ja desinfiointi-
aineiden komponentteja ja jonka pH-arvo on 6 - 8, kuumen-
netaan puhdistusliuos lémpOtilaan 55 - 650C, pidetdédn se
1 - 15 min t&ssd l&mpdtilassa ja erotetaan se sitten,

b) huuhdotaan k&dsitellyt pinnat vdhint&&n kahdesti
vedelld, jolloin vesi kuumennetaan v&hintddn viimeisen
huuhtelukerran yhteydessd lidmpdtilaan 55 - 65°C, ja

c) tehdiin kuivaus steriloidulla kuumalla ilmalla
limpdtilassa 40 - 60°C,
jolloin vaiheissa (a) ja (b) kdytetddn vettd, jonka ko-
vuus on 3 - 8°d.

On osoittautunut tarkoituksenmukaiseksi kdyttdd
vaiheessa (a) puhdistus- ja desinfiointiliuosta, joka si-
sdltad

0,1 - 1,0 g/1 vihdn vaahtoavaa pinta-aktiivista
ainetta,

0,03 - 0,3 AE/1 proteolyyttistd entsyymid,

0,02 - 0,3 g/1 kompleksinmuodostajaa ja

0,5 - 5 g/1 aldehydiéd
(AE = Anson-yksikkdd) .

vihdn vaahtoavina ionittomina tensideind, jotka
soveltuvat kiytettdviksi vaiheen (a) puhdistus- ja desin-

fiointiaineliuoksessa, mainittakoon ennen kaikkea alkeeni-
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oksidiadditiotuotteet, joita voidaan valmistaa liittdmdl-
14 3 - 30 mol eteenioksidia ja/tai propeenioksidia ali-
faattisiin polyoleihin, joissa on 2 - 6 hydroksyylirvhmd&
ja 2 - 12 hiiliatomia, samoin kuin rasva-alkoholeihin,
rasvahappoihin, rasva-amiineiden tai alkyylifenoleihin,
joissa kaikissa on 8 - 18 hiiliatomia, jolloin ndiden po-
lyglykolieetterijohdannaisten pd&tehydroksyyliryhmét voi-
daan my8s eetterdidd, ester$idd tai asetalisoida. Erityi-
sen soveltuvia ovat additiotuotteet, joissa on liitetty

3 - 15 mol eteenioksidia tyydyttyneisiin ja tyydyttymdt-
tdmiin, 8 - 18 hiiliatomia sisdltdviin rasva-alkoholeihin,
additiotuotteet, joissa on liitetty 3 - 5 mol eteenioksi-
dia ja 3 = 6 mol propeenioksidia tyydyttyneisiin ja tyy-
dyttymdttSmiin, 8 - 18 hiiliatomia sisdltdviin rasva-alko-
holeihin, jolloin ndmd alkeenioksidiseka=-additiotuotteet
voidaan valmistaa sekd sattumanvaraisiin ettd myds seg-
menttipolymeereihin johtavilla menetelmill&d, samoin kuin
mainittujen rasva-alkoholialkeeniglykolieettereiden eette-
rijohdannaiset, joissa pddtehydroksyyliryhmédt on eetterdi-
ty suoraketjuisella tai haaroittuneella, 4 - 8 hiiliato-
mia sisdltdvalld alifaattisella alkoholilla. Erityisen
merkityksellisid t&ssd yhteydessd ovat polyeteeniglykoli-
eetterit, joilla on kaava I

1

2
R™ = 0 - (CH2CH20)n - R

(1),

jossa Rl on suoraketjuinen tai haaroittunut, 8 - 18 hiili-
atomia sisdltdvd alkyyli- tai alkenyyliryhmé, R2 on suo-
raketjuinen tai haaroittunut, 4 - 8 hiiliatomia sisdltdvad
alkyyliryhmd@ ja n on luku 7 - 12, jolloin tdssd yhteydessé
ovat erityisen edullisia ne kaavan I mukaiset polyeteeni-
glykolieetterit, joissa Rl on kovetetusta tai kovettamat-
tomasta talirasva-alkoholista perdisin oleva 12 - 18 hii-
l}atomia sisdltdvien alkyyli- ja/tai alkenyyliryhmien seos,

RZ on n-butyyliryhmd ja n on luku 9 - 10.
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Vaiheen (a) puhdistus- ja desinfiointiaineliuokses-
sa tulevat proteolyyttisind entsyymeind kyseeseen erityi-
sesti bakteerikannoista saadut proteaasit. Soveltuvia ovat
esimerkiksi lajeista Bacillus subtilis, Bacillus licheni-
formis ja Streptomyces griseus saadut entsyymit. Vastaavat
kaupalliset valmisteet ovat joko veden ja orgaanisen liuot-
timen, esimerkiksi 1,2-propaanidiolin, seokseen valmistet-
tujen entsyymiliuosten muodossa tai kiinteind rakeina. N&md
kaupalliset muodot sisdltdvdt yleensd vesiliukoisia kalsium-
suoloja tehoa parantavina ja stabilointiaineina. Kiinteiden
valmisteiden aktiivisuusaste sd3detddn mddrdtyksi sdatd-
aineiden, esimerkiksi natriumsulfaatin, natriumkloridin,
alkalimetallifosfaatin tai alkalimetallipolyfosfaatin, avul-
la.

Vaiheen (a) puhdistusliuos voi sisdltdd kompleksin-—
nuodostajana esimerkiksi nitriilitrietikkahapon, etyleeni-
diamiinitetraetikkahapon, l1-hydroksietaani-1,1l-difosfoni-
hapon, amino-tris-(metyleenifosfonihapon, etyleenidiamino-
tetrakis- (metyleenifosfonihapon), fosfonibutaanitrikarbok-
syylihapon, viinihapon, sitruunahapon ja glykonihapon al-
kalimetallisuoloja. Erityisen edullinen t&ssd yhteydessd
on fosfonibutaanitrikarboksyylihappo.

Esimerkkej4 vaiheen (a) puhdistus- ja desinfiointi-
liuoksessa lidsni olevista alifaattisista, 6 - 8 hiiliatomia
sisdltivistid dialdehydeistd ovat glyoksaani, malonialdehydi,
sukkiinialdehydi ja glutaarialdehydi, joista glutaarialde-
hydi on edullinen.

- Toteutettaessa keksinn®n mukainen menetelmd kdyte-
tiin periaatteessa vettd, jonka kovuus on alueella 3 - 8°4d.
Tdmi pitee sekd puhdistusliuokseen ettd huuhteluihin. Ko=-
vuusasteen sdidtdminen mainituksi on tarkoituksenmukaista
tehdd johtamalla vesijohtovesi ainakin osittain kationin-
vaihtimen 1ldpi, joka poistaa vedestd kovuutta aiheuttavia
kationeja. Valuttaminen kationinvaihtimen l&pi johtaa pH-

arvon siirtymiseen emiksiselle alueelle. Tdstd syystd on
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tarpeen s#d&tdd vaiheen (a) puhdistus- ja desinfiointiaine-
liuoksen pH ilmoitetulle alueelle 6 - 8. Sdilyvyyssyistd

on osoittautunut edulliseksi valmistaa vaiheen (a) puhdis-
tus- ja desinfiointiaineliuosta varten erillisid puhdis-
tus- ja desinfiointiainekonsentraatteja. Tdllaiset konsent-
raatit voidaan formuloida siten, ettd8 niistd saadaan ka-
tioninvaihtimella kdsitellylld vesijohtovedelld laimennet-
taessa liuoksia, joiden pH~arvo on vaaditulla alueella.
Huuhteluihin k&dytettdvd@n veden pH voidaan mahdollisesti
sddtdd fysiologisesti haitattomien orgaanisten happojen,
esimerkiksi etikkahapon, viinihapon, maitohapon, omenahapon
tai sitruunahapon, avulla alueella 6 - 8, jos pehmennetyn
veden pH-arvo on olennaisesti yli 8,5.

Kdsiteltdessd endoskooppeja keksinndn mukaisen
menetelmdn vaiheessa (a) voidaan ne saattaa samanaikaisesti
ultraddnen vaikutuksen alaisiksi puhdistus- tai desinfioin-
tivaikutuksen tehostamiseksi.

Endoskooppien kuivaukseen vaiheessa (d) k&dytet&én
edullisesti ilmaa, joka on ennen kuumentamista steriloitu
imem&lld se mikrosuodattimen l&pi.

Vaiheesta (a) tuleva kdytetty puhdistus- ja desinfi-
ointiliuos voidaan laskea viemdriin ilman j&lkikdsittelyd.

Keksinndn mukainen menetelmd@ voidaan k&ytdnndssd
toteuttaa esimerkiksi mitoiltaan sopivissa, suljettavissa
olevissa jaloterdssdilitissd, jotka on varustettu kuumen-
nuksella ja laitteilla erilaisten nesteiden ja kuivaukseen
kdytettdvdn kuuman ilman kierrd&tté@miseksi endoskooppien
puhdistettavien kanavien kautta. Lisdksi laitteessa tulee
olla sy8ttd- ja poistolinjat puhdistus- ja desinfiointi-
liuosta ja huuhteluvettd samoin kuin instrumenttien kui-
vaukseen tarvittavaa kuumaa ilmaa varten. On edullista, jos
kdsiteltdvat endoskoopit voidaan sijoittaa jaloterdssdili-
06n sopivaan telineeseen. Keksinndn mukaisen menetelmdn
yvksittdisen vaiheiden toteuttamiseksi syStetd8n sdiliddn
kulloinkin niin paljon nestettd, ettd se peittdd kokonaan

endoskoopit. Kulloinkin l&snd olevaa nestettd kierrdtet&dn
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jatkuvasti riittdv&lld nopeudella endoskoopin kanavien
lipi. Poistettaessa kdsittelyliuoksia on huolehdittava
siitid, etti kanavissa kulloinkin oleva neste tulee pois-
tetuksi.

" Keksinndn mukaisen menetelm#n toteuttamiseen so-
veltuvat erityisesti automaattisesti toimivat pesukoneet,
jollaiset ovat tunnettuja ja tavallisia laboratoriovdli-
neiden ja liiketieteellisten instrumenttien puhdistuksen
yhteydessd, silla edellytykselld, ettd niissd on tarvit-
tavat sydttdlaitteet, esimerkiksi laite, jonka avulla
voidaan liikuttaa nesteitd endoskooppien kanavien ldpi.
Endoskooppien ulkopintoja ei tdssd yhteydessd saateta
kosketukseen nesteiden kanssa seisottamalla niitd nesteis-
sd, vaan suihkuttamalla jatkuvasti.

Vaiheessa (a) kdytettdviksi on tarkoituksenmukais-—
ta valmistaa stabiileja, s#dilyvid puhdistusaine- ja desin-
fiointiainekonsentraatteja, jotka edelld mainittujen vai-
kuttavien aineiden lis#ksi sis&ltdvét vield muita tdllai-
sissa konsentraateissa tavanomaisia aineosia.

Vesipitoinen konsentraatti vaiheessa (a) ké&ytet-
tdvin puhdistus- ja desinfiointiaineliuoksen valmistami-
seksi voi sisdltd&d esimerkiksi

5 - 10 paino-% vdh#n vaahtoavaa ionitonta pinta-
aktiivista ainetta,

7,1 - 77 AE/l proteolyyttistd entsyymid,

20 - 60 paino-% entsyymi& stabiloivaa ainetta,

1 - 5 paino-% valmistusapuainetta ja

0,05 - 0,5 paino-% sdilytettd.

Konsentraatin pH-arvo si#detddn hapon, emdksen tai happo-
emisseoksen avulla arvoon 4 - 6.

Vesipitoinen puhdistusainekonsentraatti voi sisdl-
td4 entsyymid stabiloivana aineena esimerkiksi trietanoli-
amiinia, morfoliinia, alfa-pyrrolidonia, eteeniglykolia,
propeeniglykolia, glyseriinid, vesiliukoisia kalsiumsuo-
loja tai ndiden yhdisteiden seoksia. Entsyymin stabiloin-
tiaineena kidytet&#n tdssd yhteydessd edullisesti glyse-

riinid ja/tai propeeniglykolia.
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Vesipitoiseen puhdistusainekonsentraattiin sovel-
tuvia valmistusapuaineita (liukenemista edistdvid ainei-
ta) ovat esimerkiksi natriumkumeenisulfonaatti, natrium-
tolueenisulfonaatti, natriumksyleenisulfonaatti, urea,
polyeteeniglykolit, metyyliasetamidi ja rasva-alkoholit,
kuten setyylialkoholi; valmistusapuaineena kdytetddn edul-
lisesti natriumkumeenisulfonaattia.

Kuvatun kaltaiset puhdistusainekonsentraatit ovat
alttiita mikrobien hytkkdyksille. Sdilytettd sisdltdmattd-
missd koostumuksissa havaitaan helposti eritvisesti sien-
ten kasvua. Tdstd syystd konsentraatteihin lisdtddn vaikut-
tavia midrid sdilytteitd. Soveltuvia sdilytteitd ovat esi-
merkiksi p-hydfoksibentsoehappometyyliesteri, 5-bromi-5-
nitro-1,3-dioksaani, glutaarialdehydi, salisyylihappo,
0-2-naftyyli-m-N-dimetyylitiokarbanilaatti, 5-kloori-5-
metyyli~4-isotiatsolin-3-oni, 2-metyyli-4-isotiatsolin-
3-oni, bentsoisotiatsolin-3-oni ja kahden viimeksi maini-
tun yhdistelm&n seokset. Sdilytteend kdytetddn edullisesti
p-hydroksibentsoehappometyyliesterid.

Vesipitoisen puhdistusainekonsentraatin aineosinaan
sisdltdmien ionittoman tensidin ja proteolyyttisen entsyy-
min suhteen pdtevdt kokonaisuudessan edelld olevassa kek-
sinndn mukaisen menetelmdn kuvauksessa esitetyt tiedot.

Vaiheessa (a) kdytettdvdksi tarkoitettu vesipitoi-
nen desinfiointiainekonsentraatti voi sis&ltdd esimerkiksi

10 - 40 paino-% aldehydid, joka on formaldehydi tai
2 - 8 hiiliatomia sisdlt&vd alifaattinen dialdehydi,

0,5 - 2 paino-% kompleksinmuodostajaa ja

7 - 15 paino-% valmistusapuainetta.

Konsentraatin pH sd&detd&n hapolla, emdkselld tai
happo-emasseoksella arvoon 3 - 5.

Valmistusapuaineina desinfiointiainekonsentraattia
varten tulevat kyseeseen erityisesti alemmat alkoholit,
kuten etanoli, n-propanoli ja isopropanoli samoin kuin
eteeniglvkoli ja triasetiini. Valmistusapuaineena kdyte-

tidn edullisesti etanolia.
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Vesipitoisen desinfiointiainekonsentraatin aine-
osinaan sisiltimien alifaattisen dialdehydin ja kompleksin-
muodostajan suhteen pdtevédt jalleen kokonaisuudessaan edel-
1% olevassa keksinndn mukaisen menetelmin kuvauksessa esi-
tetyt tiedot.

Esimerkki

Yhdistelm#llsi mekaanisesti yksittdiset aineosat
valmistettiin konsentraatit, joilla oli seuraava koostumus
(mo = massaosa):

Puhdistusainekonsentraatti

8 mo additiotuotteen, joka sisdlsi 9,5 mol eteeni-
oksidia ja 1 mol kovetettua talirasva-alkoholia, n-butyyli-
eetterid . (kaava I: R1 =
n=29,5)

1 mo proteolyyttistd entsyymid (Alcalaségl valmis-

. 2 _ _ -
Clz_ls—alkyyll, R™ = C4 alkyyli;

taja Novo Industri A/S, Bagsvaerd, Tanska, 2,5 AE/g)

6 mo glyseriinia

50 mo 1,2-propeeniglykolia

2 mo sitruunahappoa

3 mo natriumkumeenisulfonaattia

0,1 mo p-hydroksibentsoehappometyyliesteri& tdvte-
+34n vedelld 100 mo:ksi.

Seoksen pH s#ddettiin arvoon 5 kdyttdmalla 37-
massaprosenttista natriumhydroksidiliuosta.

Desinfiointiainekonsentraatti

20 mo glutaarialdehydid
1 mo fosfonibutaanitrikarboksyylihappoa
8 mo etanolia

tiytetddn vedelld 100 mo:ksi

Seoksen pH s#idettiin arvoon 4 kdyttdmdlla 50-
massaprosenttista natriumhydroksidiliuosta.

Endoskooppien puhdistus ja desinfiointi tehtiin
suljettavissa olevassa, kuumennuksella varustetussa jalo-
terisastiassa (lipimitta noin 60 cm; korkeus noin 65 cm),
jossa oli sy&ttd- ja poistolinjat puhdistus- ja desinfi-

ointiaineliuosta varten ja huuhteluissa tarvittavaa vetta
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varten samoin kuin instrumenttien kuivaukseen tarvittavaa
kuumaa ilmaa varten. Laitteisto varustettiin kierrdtys-
pumpulla, jonka avulla voitiin pumpata kulloinkin ldsnd
olevaa nestettid kuituendoskoopin kanavien ldpi.

Kokeet tehtiin k&yttdmdlld kaupallisesti saata-
vissa olevaa gastroskooppia.

Puhdistus- ja desinfiointiaineliuoksen valmistuk-
seen k&ytettiin vettd, jonka kovuus oli sd&detty arvoon
5°d kationinvaihtimen avulla. Huuhteluiden suorittamiseen
kdytettiin samaa vettd, sen jdlkeen kun sen pH oli sdddet-
ty maitohapolla arvoon 7.

Laimentamalla sopivat mddrdt puhdistusainekonsent-
raattia ja desinfiointiainekonsentraattia valmistettiin
kdvttévalmis puhdistus- ja desinfiointiaineliuos, joka
sisdlsi 0,45 g/l pinta-aktiivista ainetta, 0,06 g/1 ent-
syymid, 2,4 g/l glutaarialdehydid ja 0,12 g/l fosfonibu-
taanitrikarboksyylihappoa.

Kuivaukseen kidytetty ilma imettiin mikrosuodatti-
men lipi ja johdettiin ennen jaloterdsastiaan sydttd& kuu-
mentimen 1lipi, jossa se ldmmitettiin l&mp&tilaan 60°cC.

Toteutettaessa puhdistusmenetelmd endoskooppi ase-
tettiin metallilankakorissa jaloterdsastiaan. Endoskoopin
kanavat kytkettiin kierr&dtyspumppuun. Kussakin vaiheessa
jaloterdssiilit®n sydtettiin niin paljon nestettd, ettd
endoskooppi peittyi kokonaan. Kunkin menettelyvaiheen aika-
na ldsni olevaa nestettd kierrdtettiin koko ajan endos-
koopin kanavien kautta.

Kun jaloter&ss#ilid oli téytetty puhdistus- ja
desinfiointiaineliuoksella, tdm& kuumennettiin l&mpdtilaan
60°C ja pidettiin tdssd l&mpdtilassa 10 min. Puhdistus-
ja desinfiointiaineliuoksen poistamisen jdlkeen tehtiin
kahdesti huuhtominen kylm#dlld vedelld. Sen jdlkeen jalo-
terissdili®d tdytettiin uudelleen vedelld, joka kuumennet-
tiin l&mpbtilaan 60°C ja poistettiin sitten. Endoskoopin
kuivaamiseksi sy®8tettiin lopuksi 5 min steriilid kuumaa

ilmaa.
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Keksinn®n mukaisella menetelmdlld saavutettavan
desinfektiovaikutuksen testaamiseksi endoskoopin kanavat
kontaminoitiin pienelibsuspensiolla, joka sis&lsi seuraa-
via pienelidita:

1) noin lO9 solua/ml Staphylococcus aureusta

2) noin 109 solua/ml Pseudomonas aeruginosaa

3) noin 107 solua/ml Candida albicansia

Kdvtidnndnliheisten olosuhteiden simuloimiseksi
lisdttiin pienelibsuspensioihin 20 paino-% verta, josta
oli poistettu fibriini.

Kontaminoinnin yhteydessd endoskoopin kanavat
tidytettiin pieneli8suspensioilla. Kun pienelidsuspensioi-
den oli annettu seistd vidhdn aikaa, ne poistettiin. Endos-
kooppi puhdistettiin ja desinfioitiin keksinndn mukaisesti
aina tunnin kuluttua kontaminoinnista. Sen jdlkeen endos-
koopin kanavien 1&pi imettiin 0,5 1 liuosta, joka sisdlsi
3 paino-% Tween 80:4, 0,3 paino-% lesitiini&, 0,1 paino-%
histidiinid, 0,1 paino-% tryptonia ja 0,05 paino-% nat-
riumkloridia. N&ytteitd, jotka koostuivat 1 ml:sta tdtd
liuosta, siirrostettiin agarmaljoille, joita inkuboitiin
sitten v&hintd&dn 48 tuntia ldmpdtilassa 37°9C tai vihinti#n
72 tuntia ladmpbtilassa 35 ja joista tutkittiin sitten
pieneliBkasvustot.

Todettiin, ettd toteuttamalla keksinndén mukainen
menetelmi saavutettiin kaikissa tapauksissa vaadittu pien=-

elidttbmyys.
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Patenttivaatimukset:

1. Menetelmd kuumuudelle ja korroosiolle herk-
kien liiketieteellisten laitteiden, erityisesti endos-
kooppien, puhdistamiseksi ja desinfioimiseksi vesipohjais-
ten puhdistus- ja desinfiointiliuvosten avulla, t u n -
nettu siitd, ettd toteutetaan perdkkdin seuraavat
vaiheet:

a) saatetaan kdsiteltdvdt pinnat kosketukseen

. puhdistus- ja desinfiointiaienliuoksen kanssa, joka sisal-

tdd

- vihintdin yhtd v&h3n vaahtoavaa ionitonta pinta-
aktiivista ainetta,

- vihintd&n yhtd proteolyyttistd entsyymid,

- v&hint&in yhtd kompleksinmuodostajaza,

- vdhintdin yhtd aldehydi&, joka on formaldehydi
tai alifaattinen dialdehydi, jossa on 2 - 8 hiiliatomia,
ja

- mahdollisesti muita puhdistus- ja desinfiointi-
aineiden komponentteja
ja jonka pH-arvo on 6 - 8, kuumennetaan puhdistusliuos
l&mpttilaan 55 - 650C, pidetddn se 1 - 15 min tdssd l&mpb-
tilassa ja erotetaan se sitten,

b) huuhdotaan k#sitellyt pinnat vdhintd&n kahdesti
vedelld, jolloin vesi kuumennetaan vdhint#&n viimeisen
huuhtelukerran yhteydessd ldmpdtilaan 55 - 65°C, ja

c) tehdiin kuivaus steriloidulla kuumalla ilmalla
limpdtilassa 40 - 60°C,
jolloin vaiheissa (a) ja (b) kdytetddn vettd, jonka kovuus
on 3 - 8°d.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelnd,
tunnettu siitd, ettd puhdistus- ja desinfiointi-
aineliuos sisdlt&d& vaiheessa (a)

0,1 - 1,0 g/1 vidh&n vaahtoavaa pinta-aktiivista

ainetta,



10

15

20

25

30

35

13

95205

0,03-0,3 AE/1 proteolyyttistd entsyymid,

0,02 - 0,3 g/1 kompleksinmuodostajaa ja

0,5 - 5 g/l aldehydid
(AE = Anson-yksikkdd).

3. Patenttivaatimusten 1 ja 2 mukainen menetelmd,
tunnet¢ttu siitd, ettd pﬁhdistus— ja desinfiointiai-
neliuos sisdltdi vaiheessa (a) vihin vaahtoavana ionitto-
mana pinta-aktiivisena aineena alkeenioksidiadditiotuotet-
ta, joka on valmistettavissa 1iitt&m#lld 3 - 30 mol etee-
nioksidia ja/tai propeenioksidia alifaattisiin polyoleihin,
joissa on 2 - 6 hydroksyyliryhmdd ja 2 - 12 hiiliatomia,
samoin kuin rasva-alkoholeihin, rasvahappoihin, rasva-
amiineihin tai alkyylifenoleihin, joissa kussakin on 8 -
18 hiiliatomia, jolloin n&iden polyglykolieetterijohdan-
naisten piitehydroksyyliryhmé&t voidaan my0s eetterdidsd,
esterdidid tai asetalisoida.

4. Patenttivaatimusten 1 - 3 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd puhdistus- ja desinfiointi-
aineliuos sis#ltii vaiheessa (a) v#hin vaahtoavaa ioniton-
ta pinta-aktiivista ainetta, joka on additiotuotetta, joka
sisdltd4 3 - 15 mol eteenioksidia liitettyn& tyydyttynei-
siin tai tyydyttyméttdmiin rasva-alkoholeihin, joissa on
8 - 18 hiiliatomia, additiotuote, joka sisdltdd 3 - 5 mol
eteenioksidia ja 3 - 6 mol propeenioksidia liitettynd tvy-
dyttyneisiin tai tyydvttymdttdmiin rasva-alkoholeihin,
joissa on 8 - 18 hiiliatomia, tai n#iden rasva-alkoholi-
polyalkeeniglykolieettereiden eetterijohdannainen, jossa
pddtehydroksyyliryhmdt on eetterdity suoraketjuisella tai
haaroittuneella tyydyttyneelld alifaattisella alkoholilla,
jossa on 4 - 8 hiiliatomia.

5. Patenttivaatimuksen 4 mukainen menetelmnd,
tunnettu siitd, ettd puhdistus- ja desinfiointi-
aineliuos sisdltii vaiheessa (a) vdhdn vaahtoavana pinta-
aktiivisena aineena polyeteeniglykolieetterid, jolla on

kaava I
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1 2
R™ -0 - (CHZCHZO)n - R (1),

jossa Rl on suoraketjuinen tai haaroittunut, 8 - 18 hiili-
atomia sisiltdvd alkyylid tai alkenyyliryhm&, R2 on suora-
ketjuinen tai haaroittunut, 4 - 8 hiiliatomia sisdltévd
alkyyliryhmd ja n on luku 7 - 12.

6. Patenttivaatimuksen 5 mukainen menetelms,
tunnettu siitd, etta.puhdistus— ja desinfiointi-
aineliuos sisdltdd vaiheessa (a) patenttivaatimuksen 5 mu-
kaista polyeteeniglykolieetterid, jolla on kaava I, jossa
Rl on talirasva-alkoholista per&asin oleva seos, joka si-
381tdd8 12 - 18 hiiliatomia sisdltédvid alkyyli- ja/tai
alkenyyliryhmid, R2 on n-butyyliryhmd ja n on luku 9 - 10.

7. Patenttivaatimusten 1 - 6 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd puhdistus- ja desinfiointiai-
neliuvuos sisdltd¥d vaiheessa (a) kompleksinmuodostajaa, joka
on nitriilitrietikkahapon, etyleenidiaminotetraetikkahapon,
l-hydroksieéaani-l,l-difosfonihapon, aminotris- (metyleeni-
fosfonihapon), etyleenidiaminotetrakis-(metyleenifosfoni-
hapon), fosfonibutaanitrikarboksyylihapon, viinihapon,
sitruunahapon tai glukonihapon alkalimetallisuola.

8. Patenttivaatimuksen 7 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd puhdistus- ja desinfiointi-
aineliuos sisdltdd vaiheessa (a) kompleksinmuodostajana
fosfonibutaanitrikarboksyylihappoa.

9. Patenttivaatimusten 1 - 8 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd puhdistus- ja desinfiointi-
aineliuos sisdltdd vaiheessa (a) glutaarialdehydid.

10. Patenttivaatimusten 1 - 9 mukainen menetelm&,
tunnettu siitd, ettd vaiheessa (a) endoskoopit
saatetaan ultraddnen vaikutuksen alaisiksi.

11. Patenttivaatimusten 1 - 10 muakinen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd kdsiteltdvdt endoskoopit kiE-
sitellddn vaiheessa (c) kuumalla ilmalla, joka on steriloi-

tu mikrosuodattimen avulla.
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Patentkrav

1. Férfarande f8r rengdring och desinfektion av
virme- och korrosionskdnsliga medicinska apparater, i syn-
nerhet endoskop, med hj&lp av vattenhaltiga rengdrings-
och desinfektionsl®sningar, Kk 4 nne tecknat dar-
av, att man efter varandra utfér f6ljande steg:

a) bringar de ytor som ska behandlas i kontakt med
en rengdrings- och desinfektionsmedelsl¥sning, som inne-
haller

Atminstone ett skumfattigt, icke-joniskt ytaktivt

medel,

atminstone ett proteolytiskt enzym,

adtminstone en komplexbildare,

4tminstone en aldehyd, som &r formaldehyd eller
en alifatisk dialdehyd med 2 - 8 kolatomer, och

- eventuellt andra rengdrings- och desinfektionsme-
delsbestandsdelar,
och som har ett pH-virde av 6 - 8, varmer rengdringslds-
ningen till en temperatur av 55 - 65°C, hdller den vid den-
na temperatur under 1 - 15 minuter och direfter avskiljer
den, i

b) spolar de behandlade ytorna atminstone tva gang-
er med vatten, varvid man atminstone i den sista spolom-
gadngen upphettar vattnet till en temperatur av 55 - 65°C,
och

c) torkar med steriliserad hetluft vid en tempera-
tur av 40 - 60°C,
varvid man i stegen a) och b) anvénder vatten med en hard-
het av 3 - 8°d.

2. Fbrfarande enligt patentkrav 1, k &anne -
tecknat diarav, att rengdrings- och desinfektions-
medelsldsningen i steget a) innehaller

0,1 - 1,0 g/1 skumfattigt ytaktivt medel,

0,03 - 0,3 AE/1 proteolytiskt enzym,
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0,02 - 0,3 g/1 komplexbildare och
0,5 till 5 g/1 aldehyd

(AE = Anson-enheter).

3. Férfarande enligt patentkraven 1 och 2, k & n -
netecknat dirav, att rengdrings- och desinfek-
tionsmedelslésningen i steget a) innehdller en alkylen-
oxidadditionsprodukt sasom skumfattigt, icke-joniskt ytak-
tivt medel, vilken kan framstdllas genom koppling av 3 -
30 mol etylenoxid och/eller propylenoxid till alifatiska
polyoler med 2 - 6 hydroxylgrupper och 2 - 12 kolatomer,
sdvidl som till fettalkoholer, fettsyror, fettaminer eller
alkylfenoier, som var och en har 8 - 18 kolatomer, varvid
andhydroxylgrupperna i dessa polyglykoleterderivat ocksa
kan vara féretrade, fdrestrade eller acetaliserade.

4. Fdrfarande enligt patentkraven 1 - 3, k &8 n -
netecknat dirav, att rengdrings- och desinfek-
tionsmedelsl®sningen i steget a) innehdller ett skumfat-
tigt, icke-joniskt ytaktivt medel, som &r en additionspro-
dukt, som innehdller 3 - 15 mol etylenoxid kopplad till
midttade eller omittade fettalkoholer med 8 - 18 kolato-
mer, en additionsprodukt, som innehdaller 3 - 5 mol etylen-
oxid och 3 - 6 mol propylenoxid kopplad till m&ttade eller
omdttade fettalkoholer med 8 - 18 kolatomer, eller ett
eterderivat av dessa fettalkoholpolyalkylenglykoletrar,
vari #ndhydroxylgrupperna 4r fdretrade med en rakkedjig
eller fdérgrenad, m#ttad alifatisk alkohol med 4 - 8 kol-
atomer.

5. Férfarande enligt patentkrav 4, k & nne -

t ec knat diarav, att rengdrings- och desinfektions-
medelsldsningen i steget a) sdsom skumfattigt ytaktivt
medel innehdller en polyetylenglykoleter enligt formeln I

R' - 0 - (CH,CH,0), - R? (1),
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vari R!' 4r en rakkedjig eller fdrgrenad alkyl- eller alke-
nylrest med 8 - 18 kolatomer, R? 4r en rakkedjig eller fbr-
grenad alkylrest med 4 - 8 kolatomer och n 8r ett tal 7 -
12.

6. Forfarande enligt patentkrav 5, k & nne -
tecknat dirav, att rengdrings- och desinfektions-
medelsl®dsningen i steget a) innehdller en polyetylenglyko-
leter med formeln I enligt patentkrav 5, i vilken R! 4r en
frdn en talgfettalkohol hérr&rande blandning av alkyl-
och/eller alkenylrester med 12 - 18 kolatomer, och R? 4r en
n-butylrest, och n &r ett tal pd 9 - 10.

7. Fbrfarande enligt patentkraven 1 - 6, k & n -
netecknat diarav, att rengdérings- och desinfek-
tionsmedelsl®sningen i steget a) innehaller en komplexbil-
dare, som &r ett alkalimetallsalt av nitrilotristtikssyra,
etylendiaminotetradttikssyra, 1-hydroxietan-1,1-difosfon-
syra, amino-tris-(metylenfosfonsyra), etylendiaminotetra-
kis-(metylenfosfonsyra), fosfonbutantrikarboxylsyra, vin-
syra, citronsyra eller glukonsyra.

8. Férfarande enligt patentkrav 7, k ann e -
tecknat dirav, att rengérings- och desinfektions-
medelslésningen i steget a) innehdller fosfonbutantrikar-
boxylsyra sasom komplexbildare.

9. Fdrfarande enligt patentkraven 1 - 8, k 4d n -
netecknat dirav, att rengdrings- och desinfek-
tionsmedelsl®sningen i steget a) innehédller glutaraldehyd.

10. Férfarande enligt patentkraven 1 - 9, k & n -
netecknat dirav, att man i steget a) utsdtter
endoskopet for inverkan av ultraljud.

11. Férfarande enligt patentkraven 1 - 10, k&n -
netecknat dirav, att man behandlar endoskopen,
som ska behandlas, med hetluft i steget c), vilken steri-
liserats med hjdlp av ett mikrofilter.
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