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Introduksjon Medon

• Etablert i 2010, Medon Scandinavia er en distribusjon av avansert medisinteknisk 

utstyr og forbruksvarer til norske sykehus.

• Vi streber for å levere den høyeste kvaliteten på både varer og tjenester via bransjens 

mest anerkjente produkter.

• Vi leverer utstyr, forbruksvarer, løpende servicestøtte og opplæring.

• Basert på erfaring i bransjen fra 1995.

• Rask leveranse, EDI integrasjon gjennom hele prosessen.

Kontor i Lier



Ansvarsfraskrivelse

• Materialet i dette dokumentet tilhører EMEA STERIS University og brukes som 

pedagogisk ressurs for helsepersonell

• Innholdet kan ikke endres på noen måte og skal ikke presenteres eller 

redistribueres uten skriftlig forhåndstillatelse fra STERIS



Sterilisatorer med lav temperatur



Læringsmål

• Historie om oppdagelse og bruk av hydrogenperoksid

• Hydrogenperoksid som steriliseringsmiddel

• Sterilisatorsikkerhet

• Myter og sannheter om VH2O2-steriliseringsprosesser

• Faktorer som påvirker bruken av VH2O2-sterilisatorer

• Ting å huske



Lavtemperatur sterilisering

• Hva?

• 'Lav temperatur' betyr kjøligere temperatur enn ved damp 

dampsterilisering

• Vanligvis under 80 °C

• Hvorfor?

• Vi trenger i økende grad å kunne sterilisere varmesnesitive 

instrumenter som endoskoper og robotinstrumenter.

• Brukes til å behandle gjenbrukbare instrumenter



Lavtemperatur sterilisering metoder

• Hvordan?

• Etylenoksid (EO)

• Fordampet hydrogenperoksid 

• med plasma

• uten plasma

• Lavtemperatur damp-formaldehyd (LTSF)

• Flytende kjemisk sterilisering

Mest vanlig



Lavtemperatur sterilisering med 
Hydrogenperoksid som steriliseringsmiddel



Medisinsk bruk

Battle Creek Sanitarium, 1891
Marchand , 1895



• H 2 O 2

• Klar væske, vannlignende, luktfri

• Syrlig

• Kraftig antimikrobiell middel

• Oksidasjonsmiddel

• Som væske er det et antiseptisk, desinfiserende middel, og noen har noen 
steriliseringsapplikasjoner (vanligvis i formulering)

• Praktisk bruk: 0,1-60 % i vann

• Begrenset effekt (trenger høye konsentrasjoner, f.eks. ≥6%)

• Høye konsentrasjoner er

• Farlig å håndtere (inkludert frakt)

• Skade på overflater

• Trygg for bruk/håndtering ved lave konsentrasjoner (<6 % H 2 O 2 i vann)

• Miljøsikker
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Hydrogenperoksid gass

Hydrogen

Peroksid

3–60 %

Oppvarming

H 2 O 2

H 2 O

O 2

+

Lave konsentrasjoner

(0,1–10 mg/L,

Opptil 26 mg/L i noen applikasjoner)

Luktfri, fargeløs

Ikke-giftig

Rester



'Aerosol', 'Mettet', 'Våt'

'Tørke'



Hydrogenperoksid

• Kjemisk formel H 2 O 2

• Klar luktfri væske

• Kraftig antimikrobielt oksidasjonsmiddel

• Sikker bruk og håndtering

• Miljøsikker

H 2 O 2
Hydrogenperoksid

H 2 O
Vann O 2

Oksygen



Hydrogenperoksid steriliseringsmiddel

* D-verdien refererer til tiden det tar å redusere populasjonen av en mikroorganisme med 90 % (eller 1 log).

McDonnell, Gerald. Blokkens desinfeksjon, sterilisering og konservering . Wolters Kluwer Health, 2020. [Wolters Kluwer]. Ch32 

desinfeksjon og sterilisering med hydrogenperoksid , RW Eveland.

Væske ≠ Gass

Sporicidal effektivitetssammenligning av vandig og gassformig hydrogenperoksid (H 2 O 2 ).





Merk: Påstander om prioneffekt kan foreløpig ikke fremsettes i USA



Sterilitetssikkerhetsnivå

• Minimum tid og betingelser for sterilisering

• Nøkkelvariabler

• Hydrogenperoksidkonsentrasjon

• Temperatur

• Temperatur å opprettholde som gass

• Temperatur for å fordampe

• Tid

• Trykk

Teori om en SAL



Hvordan gassprosesser kan variere, 
Følgende kan påvirke prosessen:

• Kondisjonering (Sjekker for fukt og fjerner små mengder fukt)

• Gasskonsentrasjon

• Plasma

• Væske og/eller gass tilstede

• Kondensert (mettet) eller ikke-kondensert gass

• Trykknivåer

• Temperaturområder

• Eksponeringstid

• Penetrasjonsevner

• Lufteprosess

Hver prosess er unik!



Prosesssammenlikninger

VH2O2-prosess
VH2O2-prosess med plasma

Condition Sterilisere Lufting



V-Pro Sterilisatorer fra Steris, 
syklusbeskrivelse

• Alle V-Pro 
steriliseringssykluser er 
utformet på samme måte

• Forskjellene er lengden på 
kontakttiden og trykket i 
kammeret før injeksjon

• Raske sykluser gir 2 pulser

• Standard sykluser utfører 4 
pulser

Grafen som vises er for V-Pro -steriliseringssyklusen uten lumen, men en lignende trykkgraf beskriver andre V-
Pro-sterilisatorsykluser



Fuktighetssjekk

• Evnen til å oppdage fukt hjelper til minimer 
avbrutte sykluser - spar tid, penger og muliggjør 
pålitelig behandling av enheten

• Tre faser i løpet av steriliseringssyklusen

• V-Pro sterilisatorer trekker et vakuum opptil 
to ganger hvis overflødig fuktighet 
oppdages

• V-Pro sterilisatorer vil avbryte før lasten blir 
utsatt for steriliseringsmiddel

• Plasma IKKE nødventig for V-Pro -prosessen; 
eliminerer avbrutte sykluser på grunn av 
lastkontakt med plasmaburet

• Kondisjoneringsfasen er inkludert i syklustiden
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V-Pro 

steriliseringssyklus

V-Pro 

sterilisatormodeller

Sterilanteksponeri

ng (min)

Pre-

injeksjonstrykk 

(Torr)

Syklus tid

(min)

Lumen

V-Pro 1

V-Pro 1 Plus

V-Pro maX

V-Pro maX 2
32 0,4

55

V-Pro 60

V-Pro s2
60

Ikke Lumen

V-Pro 1 Plus

V-Pro maX

V-Pro maX 2

12

1.0 28

V-Pro 60

V-Pro s2
9

Rask uten lumen V-Pro maX 2 5 1/2 1.0 16

Rask V-Pro s2 7 1/2 1.0 19

Fleksibel

V-Pro maX

V-Pro maX 2
12

0,4

35

V-Pro 60

V-Pro s2
9 38

V-Pro steriliseringssykluser

• Alle sykluser:

• 4 steriliseringspulser 

per standard syklus

• 2 pulser per rask 

syklus

• 50 °C 

kammertemperatur



Sterilisatorsikkerhet



Antimikrobiell

Effektivitet
Sikkerhet

Kostnader Syklus tid

Samsvar



Sikkerhet

• Sikkerhet for pasienten

• Ingen giftige stoffer igjen på instrumentet

• Etablert i henhold til ISO 10993-serien

• Sikkerhet for instrumenter

• Material-, komponent- og instrument testing

• https://ww1.steris.com/products/vpro/index.cfm?step=1

• Pågående instrument testingsprogram

• Sikkerhet for personalet

• Elektrisk og mekanisk sikkerhet

• Gass sikkerhetsnivåer

• Sikkerhet for miljøet

• Degraderes til vann og oksygen



Sikkerhet for ansatte og miljø

• Flere Land i verden har etablert 

eksponeringsgrenser basert på 

tidsbasert eksponering

• PEL permissible exposure limit

• STEL short term exposure limit

• Metoder og utstyr for å evaluere 

PEL & STEL bør valideres

• Et enkelt punktdata (uten tidselement) 

er ikke meningsfylt

 
Country 

PEL 8-hour 

TWA (ppm) 

STEL/ 15-min 

TWA (ppm) 
Reference 

USA 1 Not established OSHA, 29 CFR 1910.1000, Table Z-1 

Australia 1 Not established 
Safe Work Australia, Workplace-exposure-

standards-airborne-contaminants, 2013 

France 1 Not established 
INRS, H2O2 Base de données FICHES 

TOXICOLOGIQUES, 2016 

Germany 0.5 0.5 MAK-Werte Liste, 2012 

Mexico 1 2 NORMA Oficial Mexicana NOM-010-STPS-1999 

Poland 1.5 4 Ministra Pracy I Polityki Społecznej, 2005 

Spain 1 Not established 
INSHT LÍMITES DE EXPOSICIÓN PROFESIONAL 

PARA AGENTES QUÍMICOS EN ESPAÑA, 2008 

UK 1 2 HSE EH40, 2011 



Kort oppsumering om VHP -teknologi

• VHP = Vaporized Hydrogen Peroxide

• STERIS patentteknologi

• Tørr sterilisering ved lav temperatur

• Kort syklustid (16-55 minutter)

• Meget effektivt steriliseringsmiddel

• Kompatibel med et bredt spekter av 

materialer

• Ingen personellovervåking nødvendig

• Ingen giftige rester på slutten av syklusen: 

vann og oksygen

V-Pro Sterilizer-serien og 

steriliseringssyklusene kan 

inaktivere (TSE) prionproteiner 

og redusere risikoen for 

prioninfeksjon på overflater av 

medisinsk utstyr.*

! Den brede spektrumaktiviteten til VHP 

har blitt mye studert og publisert, med 

kjent virucid , bakteriedrepende, 

soppdrepende, mykobaktericidal , 

soppdrepende, cysticid og sporicidal 

aktivitet

! VHP-teknologien ble 

opprinnelig utviklet på 

slutten av 1980-tallet 

for bruk i farmasøytisk 

produksjon

!
*Prioninaktivering er syklus- og prosessavhengig



Sikkerhet for instrumenter

• Steriliseringseffekt

• Lumen instrumenter

• Instrument kompatibilitet

• Vanlige problemer

• Lim

• Cellulosematerialer

• Trykk følsomhet

• Enhetsforberedelse (f.eks. 'EO'-hette)

• Instruksjoner fra produsenten av instrumentet

• Instrument

• Sterilisatoren

• https://ww1.steris.com/products/vpro/index.cfm?step=1



Device Compatibility Matrix



Myter og sannheter om VH2O2-
steriliseringsprosesser



Evne til å sterilisere lumen instrumenter

• Historisk sett ble det uttalt at hydrogenperoksid ikke kunne sterilisere gjennom 

lange lumen

• Nåværende prosesser i VH2O2-sterilisatorteknologi tillater sterilisering av 

instrumenter med lang lumen, eksempler nedenfor:

• Hver prosess og steriliseringssyklus har forskjellige krav

• Merk at fleksible slanger med 1 mm indre diameter x 4 meter lengde også kan 

steriliseres. 

Vær forsiktig med påstander som ikke er basert på ekte instrumenter!

Lumenlengdekrav

Kirurgisk fleksibelt endoskop ≥ 1 mm ID x ≤ 1050 mm Lengde

Lumens i rustfritt stål
≥ 0,77 mm ID x ≤ 527 mm Lengde

≥ 1,8 mm ID x ≤ 542 mm Lengde



Lange lumen?



Bidrar plasma til effektivitet?

• Produsenter identifiserer plasma som en kritisk parameter for VH2O2-

steriliseringseffektivitet

• Plasma er en kritisk komponent i noen gassformige hydrogenperoksidsterilisatorer

• Forskning av Krebs et al (1998) viste ingen innvirkning på effekten fra 

hydrogenperoksidgassplasma



Bidrar plasma til effekt?

• Gassplasmaprosesser bruker plasma 

etter at 

hydrogenperoksidsteriliseringsmiddel 

er fjernet fra kammeret

• Rollen til gassplasma er å hjelpe til 

med belastningslufting som 

varmekilde mens plasma påføres



Materialkompatibilitet

• instrumenter som er kompatible i én VH2O2-sterilisator kan behandles i alle 

VH2O2-sterilisatorer.

• Alle VH2O2-sterilisatorer er ikke skapt like!

• Prosessforskjeller kan ha innvirkning på kompatibilitet med medisinsk utstyr

• H 2 O 2 konsentrasjon: lavere kammer steriliseringsmiddelkonsentrasjon tilsvarer mindre potensial 

for skade instruentet ved hydrogenperoksidreaksjoner.

• Plasma: plasma kan generere sekundære reaksjoner som kan være skadelig for de øverste lagene 

av steriliserte instrumenter.

• Temperatur: høyere temperaturer øker hastigheten på kjemiske reaksjoner

• Se etter validering av produsenten av medisinsk utstyr og bruksanvisning

• Sterilisatorprodusenter kan ha et nettsted for å sjekke om en enhet har blitt identifisert 

som kompatibel med deres prosesser



Forskjeller mellom VH2O2-produsenter

59 % 
hydrogenperoksid 
brukt av de fleste 

systemer

Med plasma:

Brukes i 
kombinasjon med 

en katalysator for å 
bryte ned 

hydrogenperoksidre
ster

For oppvarming 
under 

kondisjonering

Uten plasma:

Bruker vakuum og 
katalysator for å 

bryte ned rester av 
hydrogenperoksid

Med ozon:

Brukes i 
kombinasjon med 

en katalysator for å 
bryte ned 

hydrogenperoksidre
ster

Antimikrobiell aktivitet skyldes hydrogenperoksid, IKKE plasma* eller andre måter å redusere H 2 O 2 -konsentrasjonen på
*FOI-forespørsel, FDA/ASP-kommunikasjon, 30. juli 2001



Forskjeller mellom VH2O2-produsenter

• Ingen plasmabur

VHP (STERIS V-Pro )

Spole

Plasma

• Plasmabur



Hvordan kan VH2O2-prosesser variere?

kondisjonering Gasskonsentrasjon
Kondensering 
Tilstedeværelse av 

væske
Trykk

Temperaturspenn Eksponeringstid Penetrasjonsevne
Lufting

bruk av katalysator, plasma eller 
ozon for å fjerne hydrogenperoksid



Kammer 

brukbart 

volum

Rask * syklus

< 20 min

Ikke Lumen 

syklus

Fleksibel 

syklus

Lumen syklus

136 L

60 L

136 L

60 L

V-Pro lavtemperatur sterilisatorer

* Rask syklus uten lumen i V-Pro maX 2-sterilisator, rask syklus i V-Pro s2-sterilisator



Faktorer som øker VH2O2-sterilisatorbruk



Faktorer som driver VH2O2-sterilisatorbruken

• Miljøvennlig steriliseringsmiddel – brytes ned til vann og oksygen

• Redusert bruk av lavtemperatur-etylenoksid-sterilisatorer innen sykehus og 

helsetjenester på grunn av regulatorisk press.

• Behov for steriliseringsmetoder ved lav temperatur (ikke-damp).

• Temperaturfølsomme materialer

• Økt kompleksitet av instrumenter

• Identifikasjon av VHP i utvikling av nye instrumenter

• Øning av minimalt invasive kirurgiske teknikker (f.eks. robotkirurgi, nye 

endoskopiske operasjoner)

• Økt reprosessering, private klinikker, veterinær der damp ikke er tilgjengelig.

• Brukervennlighet



Arbeidsflythensyn – hastigheten på VH2O2-prosesser vs. 
kostnad

• Reprosessering krever valg for å dekke avdelingens behov

• Driftsfordeler ved bruk av VH2O2-prosess som erstatning for damp

• Tid

• Penger

• Forbedret utnyttelse

• Lean operasjoner

Tid

Damp

Sterilisering

VH2O2



Endoskopiske og 
robotiske 

prosedyrer øker

Økning av 
screeningtest

Nye 
kirurgiske 
teknikker

Aldrende 
befolkning og 

vekst

Endoskoper og tilbehør er delikate 

instrumenter som krever skånsom 

reprosesseringsteknologi

Endoskoper er relatert til HAI-overføringer

Økende behov 

for globale 

reprosesseringsl

øsninger for 

endoskoper

Viktige brukspåvirkere



Arbeidsflythensyn –
Hastigheten til VH2O2-prosesser vs. kostnad

• VH2O2-sterilisatorer er en terminal steriliseringsløsning for umiddelbar bruk og 

annen "standard" sterilisatorbruk

• Syklustider så lave som 16 minutter i steril emballasje for kompatible instrumenter

• Hurtiglest BI gir verifisering på 20 minutter eller mindre

• Ikke dokumentert som IUSS- eller "Flash"-sterilisering

• Reduserte drifts- og vedlikeholdskostnader sammenlignet med damp

• Ingen strømforsyning for dampproduksjon

• Ingen vannforbruk

• Ingen spesiell RO/DI vann nødvendig

• Ingen krav til bruk av trykkluft



V-Pro sterilisatorer

V-Pro lavtemperatur-steriliseringssystem som bruker VAPROX HC-

sterilisering, er beregnet for bruk i terminalsterilisering av riktig 

forberedt (rengjort, skyllet og tørket) medisinsk utstyr i 

helseinstitusjoner.

De forhåndsprogrammerte steriliseringssyklusene (Lumen Cycle, Non 

Lumen Cycle, Fast Cycle, Fast Non Lumen Cycle og Flexible Cycle) 

opererer ved lavt trykk og lav temperatur og er dermed egnet for 

behandling av medisinsk utstyr uten å etterlate giftige rester.

V-Pro sterilisatorer

• Lav temperatur – 50 °C

• VAPROX HC – Hydrogenperoksidsterilant

• Korte syklustider < 1 time

• Lavtrykk

• Egnet for varme- og fuktfølsomme instrumenter

Rengjøring

Desinfeksjon

Undersøkelse

Emballasje

SteriliseringTransportere

Oppbevaring

Bruk

Transportere



Materialkompatibilitet: Bredt utvalg av instrumenter

• Noen sterilisatorer identifiserer nå mer enn 40 materialer for medisinsk utstyr 

somer kompatible med VH2O2 prosess

• Nye instrumenter designet for VH2O2-sterilisatorkompatibilitet

• Ikke begrenset til varmefølsomme instrumenter!



Lav temp. sterilisatorer, gir SIKKERHET

SIKKERHET, validerte instrumenter

https://ww1.steris.com/products/vpro/index.cfm?step=1



Regulatorisk

• Internasjonale standarder (eksempler)

• ISO 14937: Sterilisering av helseprodukter - Generelle krav for karakterisering av et 

steriliseringsmiddel og utvikling, validering og rutinekontroll av en steriliseringsprosess

• Andre søker om effekt og sikkerhet

• Lokale registreringskrav kan også gjelde

• EU MDR

• Canada: DIN-godkjenning, medisinsk enhetslisens.

• USA: Seksjon 510(k) godkjenning av forhåndsmarkedsvarsel fra FDA



Ting å huske

• VH2O2-sterilisatorer: ikke bare for instrumenter beregnet for lav temperatur sterilisering

• Alle Lav temp. Sterilisatorer er ikke skapt like!

• VH2O2-sterilisatorer er raskerere for arbeidsflyten ved reprosessering

• Instrumentbehov og design drives mot VH2O2

• Innovasjonen vil fortsette!



Hvor kan en stor VH2O2 sterilisator plasseres?

Store V-Pro sterilisatorer er ideelle for 
maksimal gjennomstrømning i CSSD



Hvor kan en VH2O2-sterilisator plasseres?

• Kirurgi 

• Veterinær kinikker

• Perioperative /privat klinikker

• I Sterilsentralen når ekstra kapasitet er nødvendig

• Lavvolum klinikker

• Spesifikke avdelinger/klinikker: lungeurologi, 

akutt/traume, ØNH, oftalmologi...



Sterilant*

Biologisk Indikator

Kjemisk Indikator

Inkubator

Vanlige forbruksvarer ved lav temperatur sterilisering



PTFE Membrane

Adhesive Ring

Adhesive Ring

Aluminum foil (<1 mm hole)

PTFE Membrane

Cartridge Lid

Cartridge Body

VAPROX HC Sterilant

• Slitesterk VAPROX HC-kopp laget av 

en serie motstandsdyktige membraner og filtre

• Designet for å forhindre eksponering for H 2 O 2

• Dråpeformen til VAPROX HC 

Sterilant-kassetten sikrer at kun ett alternativ 

for innsetting er mulig

• Ingen behov for beholdere for medisinsk avfall, den 

tomme VAPROX HC-sterilant koppen kan 

trygt kastes som vanlig avfall



VH2O2 injeksjonssystem

• Eksepsjonelt reservoarsystem forhindrer injeksjon av steriliseringsmiddelet i 

tilfelle avbrutt belastning

• Nøyaktig steriliseringsinjeksjon i hver syklus

• En QR- eller RFID-leser forhindrer bruk av utløpt steriliseringsmiddel



Spørsmål?



Besøk vår STERIS EMEA IPT Connect App

https://www.youtube.com/watch?v=15ow05U9bdc

Opplærings video V-Pro maX 2:



Bli koblet til STERIS University og dets team av eksperter innen industri

university.steris.com

educationdesk@steris.com

SU10932GB , 2020-11, Rev.A



Thank you!


