https://www.gesundheitsamt-
bw.de/lga/DE/Themen/Hyagiene/medizinische Einrichtungen/Seiten/Krankenhaeuser Reha

Kliniken.aspx

Sterilisation und Sterilgut-Versorgung

Sterilisation bedeutet Abtéten oder Entfernen bzw. die irreversible Inaktivierung aller le-
bensfahiger Vegetativ- und Dauerformen von pathogenen und apathogenen Mikroorga-
nismen incl. von Viren in Stoffen, Zubereitungen oder an Gegenstanden.

Nach DIN EN 556 muss der Sicherheitsgrad (SAL = Security Assurance Level) bei Medi-
zinprodukten mindestens 10° betragen. Also darf nicht mehr als ein lebensfahiger Mikro-
organismus in einer Million Produkte nachweisbar sein, deren Sterilisation mit einem ge-
eigneten Verfahren validiert wurde.

Ein Medizinprodukt ist somit nur dann steril, wenn die theoretische Wahrscheinlichkeit,
einen lebenden Keim je Objekt zu finden, nicht mehr als 1: 1 Million betragt. Die Zeit-
spanne, in der die Ausgangskeimzahl um den Faktor 10 reduziert wird, in der also z. B.
einhundert von tausend Keimen Uberleben, bezeichnet man als Dezimalreduktionszeit
(D-Wert).

Die Vielzahl der unterschiedlichen Geratschaften zur Sterilisation im Praxisbereich verlangt
vom Anwender einen angemessenen Uberblick tiber technische Verfahren und verschie-
dene Geratemodelle, den er nicht immer besitzt. Unvollstandige und widersprichliche In-
formationen verleiten manchmal zu voreiligen Entscheidungen.

- Folgende Fragen helfen bei der Beurteilung angebotener Produkte:

e Auf welchem anerkannten sterilisierenden Wirkprinzip beruht das Verfahren?
e Welche Materialien und Instrumente sind fur das Verfahren geeignet?

e Wie lange dauert ein kompletter Sterilisationszyklus?

Aus welchen Phasen setzt sich die Betriebszeit zusammen?

Welcher technischen Norm entspricht das Verfahren?

Ist der Sterilisationsprozess validierfahig?

Mit welchen Testkeimen und Priifmodellen wurde das Verfahren erprobt?
Welche Gutachten liegen dazu vor?

Welche periodischen Prufverfahren werden verlangt?

Welche Chargenprufungen werden angeboten?

Standardmethoden sind bevorzugt feuchte Hitze, ferner ionisierende Strahlen, chemische
Wirkstoffe (z. B. Ethylenoxid) und Sterilfiltration.

Grundsatzlich ist der Betreiber selbst fur eine ordnungsgemalfe Durchfiihrung der Sterilisa-
tion unter Beachtung der gesetzlichen Vorschriften verantwortlich. Zur Sterilisation vorge-
sehene Instrumente und Gerate mussen vor Verfahrensbeginn gereinigt, desinfiziert,
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trocken und soweit wie mdglich in ihre Einzelteile zerlegt sein. Das zu sterilisierende Gut ist
rekontaminationssicher zu verpacken, wobei die Verpackung fur das gewahlte Verfahren
geeignet sein muss. Der Durchtritt des Wirkprinzips, z. B. von Wasserdampf, muss ge-
wahrleistet sein.

Die Anwendung mikrobizider Gasmischungen mit Niedrigtemperaturdampf-Formaldehyd-
Gasgemisch oder dem hochtoxischen Ethylenoxid — bei deren Anwendung gesonderter
Sachkundenachweis erforderlich ist — sowie der Niedertemperatur-Wasserstoffperoxid-
Sterilisation, friher auch als Gas-Plasma-Sterilisation bezeichnet, spielen wegen des tech-
nischen Aufwandes und der komplexen Sicherheitsbestimmungen (Gas) oder der einge-
schrankten Indikation (H,0O>) im ambulanten Betrieb praktisch keine Rolle.

Gamma-Strahlensterilisation findet vornehmlich Anwendung bei der industriellen Herstel-
lung steriler Einwegartikel. Verfahren wie Chemiclav (Dampfgemische mit mikrobiziden
Zusatzen, friher zum Teil in Zahnarztpraxen angewendet), Kugelsterilisation (Eintauchen
von Instrumenten in erhitzte Metall- oder Glasperlenmasse, gelegentlich in FulR3pflegepra-
xen zu finden) und sog. chemische Kaltsterilisation (Einlegen in sporizide Flissigkeiten,
Rekontaminations-Risiko) sind jedenfalls in chirurgischen Einrichtungen obsolet und mit
der Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung auch schwerlich vereinbar.

Entscheidet sich die Praxis fir ein Geréat, generell einen mit gespanntem Dampf steri-
lisierenden Autoklaven, so ist das Modell — ob Kleinsterilisator oder grol3eres Kompakt-
gerat — mit den aktuellen Vorgaben durch die DIN EN konform, wenn es neu vom Her-
steller erworben wird.

Immer wieder herrscht Verunsicherung, inwieweit sofort neue Geratetypen angeschafft
werden mussten, wenn z. B. von Herstellern konkurrierender Produkte auf Préa-Normen
oder bereits gultige neue Normen hingewiesen wird. Dies ist aber aul3er fur den Hersteller
selbst nicht unmittelbar maR3geblich, zumal wenn man weder die unmittelbare Zertifizierung
noch ein Insourcing von Sterilgut-Aufbereitung plant. Die Inkraftsetzung einer neuen Norm
bedeutet nicht, dass von allen Nutzern sofort neue Gerate besorgt werden mussen.

Die in Ubereinstimmung mit den zum Kaufzeitpunkt geltenden Normen angeschafften Ge-
rate — die ja bei korrekter Anwendung auch lege artis sterilisieren — kdnnen regular so lan-
ge in Gebrauch bleiben, bis sie nach angemessener Frist ohnehin durch ein neues Gerat
ersetzt werden, das dann wieder an die zu diesem Zeitpunkt gultige, meist mittlerweile
Uberarbeitete Norm angepasst ist.

Die fur 2004 vorgenommene Anpassung der DIN EN 13060 beschreibt die technischen
Anforderungen und Leistungsmerkmale, welche die entsprechenden Sterilisatoren zu erfuil-
len haben. Die Diskussion Uber verbesserte Qualitatssicherung durch mehr Dokumentation
prozessrelevanter Parameter ergibt sich aus der Anwendung des Medizinproduktegeset-
zes, der Betreiberverordnung und der dazu publizierten Anlage der KRINKO-Richtlinie.

Beschaftigte, die mit Sterilisatoren arbeiten, sind Uber das Verfahren und die méglichen
Fehler und Risiken zu unterweisen. Es wird empfohlen, Gber die Unterweisung aus Be-
weissicherungsgrinden Aufzeichnungen zu fertigen. Der Mitarbeiter bestatigt mittels Un-
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terschrift, dass er Uber das Verfahren und Verhalten sowie mogliche Gefahren im Umgang
mit den Sterilisatoren unterwiesen wurde.

Die Dampfsterilisation ist fUr viele Materialien das wirksamste, sicherste und am haufigsten
verwendete Verfahren und gilt immer dann als Methode der Wahl, wenn sie ohne aus-
drickliche Kontraindikation (Materialunvertraglichkeit) angewendet werden kann.

Der Dampf wird aus demineralisiertem Wasser erzeugt: dies schont Gerat und Sterilisier-
gut. Er muss in gesattigter Konzentration vorliegen und gespannt sein, d. h. er darf nicht
entweichen, sondern steht unter Uberdruck. Das ermoglicht tiberhaupt erst Temperaturer-
hohungen des Wassers auf die erforderlichen Werte von 121°C bzw. 134°C. Unter diesen
Bedingungen entsprechen 100°C 1 bar, 121°C 2 bar (1 atti) und 134°C 3 bar (2 atti). Der
gesattigte Dampf kondensiert wahrend des Uberdrucks auf den Instrumentenoberflachen
aus und Ubertragt dabei seine heil3e Temperatur auf das Sterilisiergut.

Der Restluftgehalt darf 5 bis 10% nicht Gberschreiten. Ein Anteil von 15% Luft kann die
Abtdtungszeit fur Mikroben fast verdoppeln. Deshalb wird die stérende Luft in den meisten
Geraten aktiv durch Unterdruck soweit wie moglich abgesaugt. Insbesonders Hohlraume
und pordse Guter lassen sich so besser dampfsterilisieren. Wenn z. B. thermoresistente
Bakteriensporen nicht durch gesattigten, auskondensierten HeiRdampf vollig nass und auf-
gequollen sind, reicht die gewéhlte Sterilisationszeit moglicherweise nicht aus.

Ungesattigter und somit ungeeigneter Dampf entsteht, wenn das zur Dampferzeugung be-
notigte Wasser im Reservoir verbraucht wurde, bevor die Sattigung im Innenraum des Au-
toklaven erreicht ist. Wird nach Aufbrauchen des Wassers dem Geratinnenraum weiter
Warme zugefuhrt, entsteht Gberhitzter Dampf, der nicht kondensieren kann, so dass es
eben nicht zur gewinschten Energietbertragung kommt.

Auch wassrige Flussigkeiten kdbnnen mit einem speziellen Programm in geschlossenen
Behaltnissen, z. B. in Ampullen autoklaviert werden, ohne dass diese zerplatzen, da Innen-
und AulRendruck am Sterilisiergut ann&hernd gleich bleiben.

Im Verfahrensablauf unterscheidet man folgende Betriebsphasen:

l. die Anheizzeit/Steigezeit von der Entliftung bis zum Erreichen der Sterilisa-
tionstemperatur im freien Innenraum (aul3ere Thermometeranzeige)

Il. die Ausgleichszeit, bis alle Bereiche des zu sterilisierenden Materials die gleiche
Solltemperatur erreicht haben (Temperaturfihler im Testmedium)

1. die eigentliche Einwirkzeit (Haltezeit: Abtétungszeit + Sicherheitszuschlag)
z. B. 20 min 121°C oder 5 min 134°C

V. die Abkuhlungszeit fur Druckentlastung, Trocknung und Wiederbeluftung

Ausgleichszeit plus Einwirkzeit werden auch als Sterilisierzeit bzw. Plateauzeit bezeichnet.
Samtliche Phasen werden als Betriebszeit der jeweiligen Charge zusammengefasst. Aus-
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gleichs- und Trocknungszeit hangen von der Verpackungsart, dem Gewicht, der Ladung
und der GroR3e des Sterilisiergutes ab.

Je nach Art der Entluftung gibt es bei der Dampfsterilisation unterschiedliche Verfahren,

wobei man bei den ganz alten Modellen entweder ein Gravitationsverfahren angewendet
hatte, bei dem die spezifisch schwerere Luft durch den Dampf nach unten tber ein Stro-
mungsventil aus der Kammer verdrangt wurde, oder ein Vorvakuumverfahren mit Vorab-
Entluftung der Kammer und des Sterilgutes und anschlieendem Dampfeinstrémen, da-

nach Evakuieren und Trocknen des Sterilgutes.

Durch das Vakuum wird die Ausbildung von Dampf-Luftgemischen verringert, am besten
mittels wechselnder Vakuum-Uberdruck-Zyklen. Absolut lasst sich Restluft nicht entfernen.
Fraktionierte Vakuumverfahren entliiften die Kammer abwechselnd mit Einstrémen von
Dampf. Nach mehrfachem Evakuieren wird Dampf eingelassen bis zum Erreichen des Be-
triebsdruckes. Beim Injektionsverfahren wird auf einen Innendruck < 70 mbar evakuiert bei
gleichzeitig einstromendem Dampf.

Die Evakuierung wird auch zur abschlieRenden Trocknung des Sterilgutes genutzt: kon-
densierende Restfeuchte wird abgesaugt. Die Verpackung sollte nach spatestens 20 min
trocken sein. Nasse Verpackung bei Entnahme bedeutet Rekontamination!

Die Restfeuchte soll im Vergleich zum urspriinglichen Nettogewicht nicht mehr als 1% bei
(saugfahiger) Wasche bzw. 0,2% bei Instrumenten betragen.

Beim Ausmessen des Kammervolumens entspricht eine Sterilisiereinheit (StE) einer
RaumgréRe von 30 x 30 x 60 cm® und bezeichnet die Menge an Sterilisiergut, die in den
genannten Mal3en sterilisiert, transportiert und gelagert werden kann. Nach Norm sollte die
Beladung eines Autoklaven pro StE 6 kg mit Wasche bzw. 8.4 kg mit Instrumenten nicht
Uberschreiten. Hoheres Gewicht erfordert eine Modifikation des Programms. Falsch bela-
dene Autoklaven kdnnen Ursache unsteriler Chargen sein.

Bei jeder Dampfsterilisation ist es wichtig, die Beladung so zu wahlen, dass der Dampf alle
Stellen des Sterilisiergutes gleichermal3en erreicht.

Technisch gesehen sind Autoklaven-Programme zur "Blitzsterilisation" bei ad hoc Auf-
bereitung von im OP zufallig kontaminiertem Instrument auch geeignet, ein steriles Produkt
zur Verfugung zu stellen. Durch Sterilisation unverpackt im offenen Sieb und Verzicht auf
zeitliche Sicherheitspolster (Einwirkzeit 3.5 min bei 134°C) bei unmittelbar anschlieRender
Verwendung des Instrumentes konnen Ausgleichs-, Einwirk- und Nachbehandlungszeit
verkirzt werden, ggf. auch mittels optimiertem Vorvakuum. Die Mdglichkeit zur Anwendung
von “Schnellprogrammen®, unverpackte Instrumente binnen 8 min aufzubereiten, ist bei
einigen am Markt angebotenen Geratetypen weiterhin gegeben.

Grundsatzlich ist die Anwendung solcher Verfahren aus rechtlichen Grinden problema-
tisch. Wenn die Blitzsterilisation gar zur Regel wird, weil zu wenig Instrumente fir das Ta-
gesprogramm zur Verfligung stehen, so gilt dieses Vorgehen schon deshalb als inakzepta-
bel, da hier auch geringe Abweichungen zu schlechten Ergebnissen fihren und die per-
manente Materialbelastung und der Verschleil3 beim Sterilisiergut unangemessen hoch
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sind. Setzt man nach MPBetreibV eine validierte Aufbereitung und Sterilisation voraus, so
entfallt das “Blitzen* ohnehin.

Wie ist ein nach Euronorm 13060 Typ B angepasster Dampfsterilisator mit Zubehor
far eine Arztpraxis optimal beschaffen?

e Das Kammervolumen ist abh&angig von der Haufigkeit der Nutzung. Eine Allgemeinpra-
xis ohne chirurgische Eingriffe braucht nur ein auf dem Tisch platziertes Kleingerat mit
10 - 20 Liter Gesamtvolumen. Ab 20 - 25 Liter kann die Kapazitat auch regelmafiige
operative Eingriffe verkraften.

e Unterschiedliche Korb-, Sieb- und Containergréf3en erméglichen eine Zusammenstel-
lung in der Kammer, die den vorhandenen Platz optimal ausniitzt.

e Ein fraktioniertes Vorvakuumverfahren entliftet zuverlassig bei angemessener Be-
triebszeit.

e Ein fur mehrere Zyklen ausreichender Tank mit Wasserstandanzeige sowie eine extra
installierte Thermosicherung vermeiden "trockenen” Betrieb des Dampferzeugers (pro
Charge konnen auch Kleingerate bis zu 1 Liter demineralisiertes Wasser verbrauchen).
Gdf. ist ein Leitwertmesser zur Uberpriifung der Wasserqualitat eingebaut. Die Kon-
densat-Ableitung lauft getrennt.

e Die bakteriendichte Filterung der Kammerbelliftung nach Vakuumtrocknung verhindert
eine Rekontamination des Sterilgutes.

e Ein Chargenzahler gibt den Uberblick Uiber die Betriebszeiten des Gerates.

e Anschluss zu einem Prozessdatendrucker erméglicht die gerateseitige Dokumentation
der Sterilisier-Zyklen. Es kann eine Schnittstelle zur Praxis-EDV hergestellt werden.

e Die Mdglichkeit zur fixen Programmeinstellung ist gegeben (z. B. Instrumenten-, Textil-
Kunststoff / Gummiprogramm, selbstkonfigurierte Programme, automatischer Vakuum-
und Bowie-Dick-Test).

Sterilisatoren vom Typ B gewahrleisten die MPG-gerechte Aufbereitung von verpackten,
massiven oder hohlen oder pordsen Sterilisiergutern fur klinische Betriebe und Arztpraxen.
Regular handelt es sich dabei um Gerate mit fraktioniertem Vorvakuum und Dampferzeu-
gung aulRerhalb der Kammer, die auch den Hohlkdrpertest nach DIN EN 867-5 und den
sog. Helixtest mit einem praparierten Spezialprufkdrper zuverlassig bestehen (s. Abschnitt
Verfahrensprufungen).

Typ S mit einfachem Vakuum erzeugt den Dampf in der Kammer, gewahrleistet nicht si-
cher die Dampfsattigung in langen, verwinkelten und englumigen Hohlrdumen, wirkt aber
ausreichend auf kompakte Instrumente mit glatten Oberflachen, ggf. auch kurze, weitkalib-
rige Hohlrdume. Die Unterscheidung verschiedener Hohlkdrpertypen A und B und ihre
Verwendung in Sterilisatoren vom Typ S oder B ist in einer Anlage zur DIN 13060 be-
schrieben.
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Typ N ist nur fur einfach oder nicht verpacktes, massives Sterilisiergut geeignet, hat keine
Vakuumpumpe, und kommt somit in einer medizinischen Einrichtung fur die gebrauchsfer-
tige Aufbereitung von Instrumenten nicht in Frage, sondern nur z. B. fur die Desinfektion
von infektiosen Abfallen oder anderen Materialien, die im Anschluss auch nicht rekontami-
nationsfrei gelagert werden mussen.

Ob fur eine Praxis das meist deutlich kostengiinstigere Gerat vom S-Typ ausreicht, hangt
von der Art der Instrumente ab, die man benutzt, weniger von der Nennung bestimmter
Eingriffe. Deshalb ist es das richtige Vorgehen, sich von den Lieferanten der zu sterilisie-
renden Instrumente (ganzes Spektrum!) bestétigen zu lassen, dass diese mit dem S-Gerét
sicher steril aufzubereiten sind. Fur eindeutig kompakte Teile wie Wundhaken oder Pinzet-
ten braucht man keine extra Bescheinigung. Gelegentlich erhalt man fir ein bestimmtes
Instrument aus der sog. "Grauzone" keine eindeutige Klassifizierung oder die vage Aussa-
ge: im Zweifelsfall den B-Typ benutzen. Wenn es wirklich nur wenige solcher Instrumente
im Betrieb gibt, die zudem noch selten benutzt werden, kdnnte man bei deren Sterilisation
mit einem begleitenden, korrekt verfarbten Helixtest als Chargenprtfung die Sicherheit die-
ser Charge ausreichend bestétigen oder solche Instrumente im Bedarfsfall extern aufberei-
ten lassen.

Das gereinigte und desinfizierte Sterilisiergut muss vor der Sterilisation rekontaminations-
sicher verpackt werden, wobei das Wirkprinzip (z. B. der Dampf) aber durch die Verpa-
ckung auf das Material einwirken muss, damit das Verfahren tberhaupt funktioniert.

Die abschlieRende Sterilitdt eines Materials ist nur gewahrleistet, wenn Reinigung und
Desinfektion, Verpackung, Sterilisation (incl. Trocknung beim Autoklavieren), Transport,
Aufbewahrung und Offnen vor dem Einsatz fachgerecht erfolgen.

Instrumente werden auf Siebschalen im Sterilisierbehalter sterilisiert bei einem Netto-
Gewicht von maximal 10 kg. Die Siebschale wird nach der Bestuckung mit Instrumenten
in ein geeignetes Tuch eingeschlagen, Wéaschestiicke oder Gummiteile zusammen in ein
Tuch oder in ein Sterilisationspapier. Behalter plus Tuch gelten dann als eine Sterilgut-
Zweifachverpackung.

Sterilisiergut, das zum Autoklavieren vorbereitet wurde, muss also dampfdurchlassig und
rekontaminationssicher verpackt sein, z. B. mit Klarsichtfolie, speziellem Sterilisationspa-
pier und Sterilisierbehéalter mit Filter.

Nach DIN 58952 ist das Sterilisierbehaltnis zur wiederholten Verwendung ein formbestan-
diger Behalter mit Durchlass (Filter, Ventil) fir das sterilisierende Medium, in dem das Ste-
rilisiergut transportiert und in der Kammer sterilisiert werden kann, und der aul3erhalb der
Kammer eine sterile Aufbewahrung ermoglicht. Uber Deckel und/oder Boden muss bei
ausreichender Durchlassigkeit fur das sterilisierende Medium eine Rekontamination des
Sterilgutes bei sachgemalier Lagerung sicher verhindert werden. Das Filtermaterial unter-
halb der Metallperforationen besteht aus Teflon, Papier oder textiliem Gewebe, hat eine
PorengréfRe < 0,5 um, ist bestandig gegen Dampf von 134°C und leicht auswechselbar.
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Zwischen Deckel und Innenverpackung muss noch ein Luftspalt Platz bleiben. Bestiickte
Siebkérbe und Waschepakete werden in Tlicher oder Sterilisierpapier eingelegt, bevor
man sie in den Container stellt. Diese Uberlagen dienen der aseptischen Prasentation des
Sterilgutes beim Eingriff und werden nach dessen Offnung tber die - nach der Entnahme
aus dem Autoklaven ja nicht mehr sterilen - AuRenwéande des Containers geschlagen.

Das Verpackungsmaterial soll eine definierte Stabilitdt gegeniber dem Wirkprinzip (regular
gespanntem Dampf), Temperaturunterschieden und Druckverdnderungen besitzen. Es
sollte entweder wiederverwendbar oder zumindest umweltvertraglich zu entsorgen sein.
Informationen Uber den Inhalt, Art und Datum der Sterilisation, Verfallsdatum, Nummer der
Charge und ggf. Sterilisationsgeratenummer mussen deutlich sichtbar und leserlich auf der
Verpackung angebracht werden.

Vorteile starrer Sterilgutverpackungen wie der tblichen Edelstahl-Container sind die stabile
Konstruktion und damit ein sicherer Transport und die lange Verwendbarkeit, ferner die
Ausstattung mit Filter und Ventil, welche die Rekontamination von Sterilgut verhindern.
Dichtungen, Filterbefestigungen und Verplombung bieten zusétzliche Sicherheit. Gute Sta-
pelfahigkeit, hdhere Umlaufgeschwindigkeit innerhalb des Prozesses und die Arbeitser-
sparnis sprechen ebenfalls fur ihre Verwendung. Reinigung und Desinfektion dieser Behal-
ter sowie eine engmaschige aul3ere Inspektion auf einwandfreie Beschaffenheit werden im
Hygieneplan festgelegt.

Bei Mehrfachverpackungen werden die Medizinprodukte vor dem Verpacken in die Contai-
ner mit Krepp oder textilen Tuichern eingeschlagen, um das Sterilisiergut zu schitzen. Die-
se innere Umhullung wird als sterile Unterlage benutzt. Sie darf nicht zu fest gespannt sein,
da sie sich sonst wahrend der Druckveranderungen nicht ausdehnen kann.

Weiche Verpackungen wie Sterilisationspapier, Kombifolien, Textilien und Vliese sind leich-
ter im Eigengewicht und kénnen sich jedem zu sterilisierenden Gegenstand anpassen.
Nachteilig ist die Perforationsgefahr (= auf Spitzen und Schneiden kénnen weiche,
dampfdurchlassige Stopfen aufgesetzt werden). Dampf oder Gas miussen bei den Weich-
verpackungen direkt zum Sterilisiergut vordringen kénnen.

Nach Beendigung der Sterilisation missen die Poren schliel3en, um Rekontamination zu
verhindern. Weichverpackungsmaterial darf somit nicht mehrfach verwendet werden! Also
fallt auch viel Mall an.

Sterilisationspapier und Klarsichtverpackungen (Polyester, Polypropylen) sind leicht faltbar,
weich und anschmiegsam. Diese Packmittel sollen nur bis zu Dreiviertel gefullt sein, um
bei der Sterilisation nicht aufzuplatzen.

Eine faltenfreie Versiegelung ist notwendig: das Siegelgerat verschliel3t zuverlassig, so-
fern die Siegelnahtbreite mindestens 8 mm betragt. Zwischen Siegelnaht und Siegelrand
sind mindestens 30 mm freizuhalten. Bei Zweifachverpackungen darf die innere Hlle nicht
geknickt werden, um besser in die aul3ere Sterilisierverpackung hineinzupassen. Auch darf
die Siegelnaht der auReren Umhullung die innere nicht mit ankleben. Die Papierseiten sol-
len aufeinander liegen, da hiertiber der Dampfaustausch erfolgt.
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Zu sterilisierende Textilien werden besser nur in Papier verpackt; Klarsichtverpackungen
kénnen einreien. Die Textilsticke werden zusammengelegt und senkrecht in den Contai-
ner geschichtet. Die gestreckte Hand sollte noch zwischen die stehenden Teile passen.

Zu dichtes Vollstopfen ist unzulassig, weil es den Dampfzutritt behindert.

Textilien selbst werden als Sterilgutverpackungen seltener eingesetzt, da sie den hygieni-
schen Anforderungen nur bedingt entsprechen. Die Keimdichtigkeit ist niedrig; Materialab-
rieb fihrt zur Verunreinigung; Waschmittelreste kbnnten tbertreten; ihr Verschleil3 ist hoch.
Textilersatz wie Vliesverpackung ist rei3fester und qualitativ besser verarbeitet.

Bei Transporten z. B. vom externen Dienstleister kommen zusatzliche Schutzverpackun-
gen zum Einsatz, namlich geschlossene Kartonagen, Lager-Regalwagen und Schrankwa-
gen, maschinell dekontaminierbare und geschlossene Transportbehdlter bzw. geschlosse-
ne Kunststoffcontainer.

Bei doppelt verpacktem Sterilisiergut und bei Klarsichtfolie in Kombination mit Papier soll-
ten die Packungen mit wasserfestem Filzschreiber beschriftet werden. Besser sind aller-
dings bedruckte Etiketten. Auch ein vorbeschrifteter Klebestreifen ist geeignet, da die
Kombifolie verletzlich ist und beim Beschriften mit Stiften einreil3en kann.

Die Versiegelung stellt sicher, dass einmal getffnete Verpackungen als solche auch er-
kannt werden.

Behandlungsindikatoren auf der Verpackung sollen vor der Anwendung kontrolliert werden.
Die auf das Wirkprinzip reagierenden, aul3en angebrachten Indikatoren und Klebestreifen
belegen den durchgefuhrten Sterilisationsvorgang, bieten aber keine Gewahr, dass tat-
sachlich mit Erfolg sterilisiert wurde. Zusatzliche Sicherheit wird indes durch das Anbringen
von Sterilisationsindikatoren erreicht, die sowohl aul3en z. B. in Form von Plomben als
auch innen zwischen dem Sterilgut platziert sind.

Bei Enthahme des Sterilgutes aus der Kammer sollte man noch heil3es Material nicht auf
kalte Abstellflachen oder in Zugluft hinein stellen. Dies beguinstigt namlich die Kondensati-
on von Restfeuchte in der Verpackung. Sind Verpackungen nach der Sterilisation noch
feucht, so sind sie wegen der Rekontaminationsgefahr nicht lagerfahig. Das Sterilgut sollte
in einem solchen Fall neu verpackt und sterilisiert werden.

Anmerkung zur HeiB3luftsterilisation

Trockene Hitze bendtigt aus folgenden Grinden deutlich héhere Sterilisationstemperaturen
als das Autoklavieren: trockene Keime sind hitzeresistenter als feuchte, und trockene Luft
besitzt eine geringere Warmekapazitat als Wasserdampf. Die Warmeubertragung erfolgt
also langsamer als bei der Dampfsterilisation. Es braucht im Vergleich zum Wasser lange-
re Zeit, bis die Instrumente auf die notwendige, bei trockener Technik ohnehin héhere Ste-
rilisiertemperatur erhitzt sind. Auch Ausgleichs- und Einwirkzeit sind langer. Zudem kénnen
sich im Sterilisiergut sog. “Kalteinseln“ bilden, so dass die notwendige Temperatur nicht
uberall erreicht wird. Bei der Heil3luftsterilisation werden ebenfalls die vier Betriebsphasen
unterschieden. Indes betragt die entscheidende dritte Phase (Einwirkzeit) 30 min bei
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180°C, die Gesamtchargendauer je nach Gerat und Beladungszustand 2 - 3 h, ggf. verrin-
gerbar bei mechanischer Luftumwalzung auf bis zu 1 h.

Bei der Mindest-Sterilisationstemperatur von 160 °C betragt allein die Einwirkzeit wenigs-
tens 200 min. Technisch geeignet fur die Sterilisation mit trockener Hitze sind Glas, Kera-
mik und Metall, z. B. korrosionsempfindliche Instrumente aus der Mikrochirurgie, sowie
Pulver und Ole unterhalb des Siedepunktes (keine Dampfpenetration wegen Hydrophobie,
somit untauglich fir das Autoklavieren). Bei gel6teten Instrumenten muss das Létmittel
einen entsprechend hohen Schmelzpunkt besitzen. Ungeeignet sind hingegen viele Kunst-
stoffe (deformieren und schmelzen), Gummi und Papier (verschmoren), Textilien (schlech-
te Warmeleiter, Hitzeschaden) und wassrige Fliissigkeiten. Ohne Uberdruck verkochen sie
bei 100°C und erreichen somit nicht die Sterilisationstemperatur. Unter Verschluss wirden
die Flaschen zerspringen, da der adaquate Gegendruck von auf3en wie in der Uberdruck-
kammer des Autoklaven fehlt.

Die friher verwendeten Kleingerate ohne Anzeige und Ausdruck der betriebsrelevanten
Prozessparameter erflillten nicht die technischen Voraussetzungen an validierfahige Pro-
gramme, wie sie Betreiberverordnung vorsieht. Daher werden sie in medizinischen Betrie-
ben auch nicht mehr eingesetzt, auler fur die desinfizierende Nachbehandlung von nicht
sterilisierpflichtigen Instrumenten wie z. B. Spekula.

Um die Sterilisationsprozesse einzeln zu validieren, missen die Geréte den gesamten
Temperaturverlauf an definierten Stellen im Innenraum aufzeichnen und dokumentieren,
mit vorgegebenen Standardbeladungen beschickt werden und wahrend des Betriebes au-
tomatisch verriegeln, damit man nicht zwischendurch noch Sterilisiergut nachlegen kann
(Temperaturabfall). Mechanische Luftumwalzung sorgt dafiir, dass alle Seiten des Sterili-
siergutes von der hei3en Luft umstromt werden; ansonsten ist die Sterilisation innerhalb
der Verpackung kaum mdglich.

Das zu sterilisierende Gut muss bei der Heil3luftsterilisation sauber und trocken sein, ein-
gelegt in mit Indikator-Klebeband fur trockene Hitze versehene, verschlossene Sterilisier-
behalter aus Edelstahl, ggf. einzeln in in geeignete Polyamidfolie verschweil3t (z. B. Steri-
king™ HeiRluftrolle) oder zumindest doppelt in > 30 pm dicke Alufolie oder Stanniol ver-
packt, zwecks Rekontaminationsschutz und wegen der guten Warmeleitung der Metalle.
Packmaterialien fur zu autoklavierendes Sterilisiergut sind nicht verwendbar.

Sterilgutlagerzeiten hangen von der rekontaminationssicheren Verpackung und Lagerung
des Sterilgutes ab. Steriles Einwegmaterial, das jeweils halbseitig in Folie und Papier (Ver-
bundmaterial) verpackt ist, muss trocken und staubfrei gelagert werden, damit die in der
bislang gultigen Norm DIN 58 953 Teil 8 genannten Sterilgutlagerzeiten eingehalten wer-
den. Durchfeuchtung der Verpackung bedeutet Keimeintrag.

o Einfach verpackt im offenen Regal ist Sterilgut nur bis zu 48 Stunden lagerfahig, und
zwar wegen Staubablagerung, Kondensation von Luftfeuchte und méglicher Durch-
wanderung der Verpackungshdlle. Auch doppelte Verpackung im offenen Regal ist
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anfallig und als Lagerungsart wenig geeignet (unter optimalen Bedingungen wurden
bislang 6 Wochen als Limit konzediert).

o Bei geschlitzter Lagerung im trockenen, sauberen, geschlossenen Schrank, z.B. zwei-
fach in Folie eingeschweil3t oder in Tray-Kassette oder bei nichtperforierter Metallkas-
sette mit rundum verklebten Deckelfugen kann Sterilgut bis zu 6 Monaten gelagert
werden.

o Bei kommerziell gelieferter Sterilgut-Lagerverpackung fur Einwegmaterialien sind La-
gerzeiten von bis zu 5 Jahren vertretbar, soweit keine anderen Verfallsfristen vom
Hersteller angegeben werden.

Unbegrenzt ist Sterilgut auch nicht lagerfahig, da die Kontamination der Auf3enseite immer
grolRer wird, somit auch das Risiko beim Offnen, und die Verpackung durch Kondenswas-
serabschlag, ggf. auch Materialschaden durchlassig werden kann.

Lagerung von Einweg-Sterilgut bei Zimmertemperatur ist angemessen, am besten geschutzt
in einer trockenen, sauberen Box. Auch doppelt in Einschweil3folie verpackte Materialien
durfen nicht nass werden. Entsprechend ist selbst bei gut gepackten Kartonagen ein geeig-
neter Ort zu wahlen (also z. B. kein feuchter, staubig-schimmeliger Keller), damit die Lager-
zeiten fur industrielle Sterilgut-Lagerverpackung wirklich eingehalten werden kénnen. Auch
Kontakt mit Desinfektionsmitteln ist zu vermeiden.

Die Kartons sollen nicht auf dem Ful3boden abgestellt lagern (— Bodenabstand mindestens
30 cm), damit sie nicht durch Verschmutzung, ggf. Nasse und Durchfeuchtung beeintrachtigt
werden.

Optimal ist ein sauberer und trockener, zugfrei bellfteter Lagerraum mit einer Temperatur
von 20 - 25 °C. Einwirken von kalter Luft auf Sterilgutbehalter beginstigt Kondensatbildung
auf den Oberflachen, ist also ein Kontaminationsrisiko. Somit ist die Lagerung von Sterilgut
in einem Kuhlraum nicht “keimhemmend*, sondern Unsinn.

Die Art der Lagerung muss entsprechend der Verpackung gestaltet werden. Container sind
problemlos stapelfahig. Kombibeutel jedoch erfordern wegen der Gefahr der Perforation und
eventuell auftretender Mikrorisse eine schonendere Lagerung. Deshalb ist auch vom Zu-
sammenbinden mit Gummiringen u. a. abzuraten: der Druck kann die Verpackung bescha-
digen.

Das “First-in / First-out-Prinzip*“ spielt bei der Lagerhaltung eine zentrale Rolle. Unbedingt
muss man die alteren Bestande zuerst verwenden. Sterilgut, dessen Verpackung feucht,
verstaubt, beschadigt oder angebrochen ist, gilt als unsteril und muss neu aufbereitet wer-
den. Lagerung Uber das Verfallsdatum hinaus ist zu unterbinden. “Uberlagerte” Steripakete
soll man vor der Resterilisation neu verpacken.

Zu Boden gefallenes, doppelt verpacktes Gut kann noch benutzt werden, wenn die Verpa-
ckung beim Herunterfallen nicht sichtbar beschmutzt, befeuchtet, angerissen oder sonst
wie beschadigt wurde.

Entnommen wird Sterilgut generell unter aseptischen Bedingungen mit sterilen Hand-
schuhen unmittelbar vor dem Gebrauch. Diskutiert wird die Mdglichkeit zur Wiederauf-
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bereitung von bestimmten Einwegartikeln, wenn etwa Packungen angebrochen, der Inhalt
aber nicht benutzt wurde, in Einzelfallen aber auch die Wiederverwendung bereits verwen-
deter Produkte, solange sie nicht im Gewebe implantiert waren.

Grundsatzlich ist die Wiederaufbereitung bzw. Resterilisation von Einmalartikeln im Medi-
zinprodukterecht nicht pauschal verboten. Soweit sie innerhalb der Einrichtung zusam-
mengebaut, sterilisiert und auch nur dort angewendet werden, handelt es sich formal auch
nicht um ein In-Verkehr-Bringen. Entsprechend ist auch eine Zertifizierung durch eine Pruf-
stelle nicht unbedingt notig. Dies wird erst dann erforderlich, wenn entsprechendes Gut flr
Dritte aufbereitet wird. Eine pauschale Aufklarungspflicht gegentiber den Patienten besteht
zwar nicht; dies ist aber je nach Einzelfall rechtlich zu klaren. Auf Verlangen erteilte Aus-
kiinfte mussen unbedingt korrekt sein.

Eine Wiederaufbereitung ist immer dann grundsatzlich untersagt, wenn der begriindete
Verdacht besteht, dass dadurch Sicherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder
Dritter gefahrdet wirden. Folgende Fragen sind prinzipiell zu klaren:

e |Ist die vom Vertreiber empfohlene Aufbereitungstechnik praktikabel und gewahrleistet
sie die vom Medizinproduktegesetz geforderte Produktsicherheit?

e Welche Technik kann angewandt werden, um ggf. eine ausreichende HohlraumspuU-
lung zu gewahrleisten?

e Welche Riickstéande bilden sich nach mehreren Einsatzen? Wie sind diese sicher zu
beseitigen?

e Treten funktions- und / oder hygienerelevante Verschlei3erscheinungen am Instrument
nach mehrfacher Aufbereitung auf?

e Wie lautet eine optimierte Empfehlung zur riickstandsfreien Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation der Instrumente?

e Welche Routineprufungen sind zur Kontrolle der Qualitéat der Instrumentenaufbereitung
geeignet?

e Konnen die Instrumente mit den tblichen Aufbereitungsmethoden so behandelt wer-
den, dass ihr Einsatz im OP unter dem Aspekt der Infektionspravention unbedenklich
ist?

Die Rahmenbedingungen fur eine Wiederaufbereitung sind in der RKI-Richtlinie fir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention in Anlage C 2.2 beschrieben. Die Hersteller
Ubernehmen fir die in eigener Verantwortung des Anwenders wiederaufbereiteten Instru-
mente allerdings keine Haftung, weder fur die Sterilitét, noch fur die Materialbeschaffenheit
oder Funktionsfahigkeit. Falls also z. B. irgendein nach Firmenangaben nicht zur Wieder-
aufbereitung vorgesehenes Einweginstrument nach der Aufbereitung klemmt, ein Ballonka-
theter platzt usw., so liegt die Haftung ausschlief3lich beim Anwender.

Wird im Begleitzettel eines Einmalartikels ausdricklich vor dessen Resterilisation gewarnt,
so ist beim Hersteller zu hinterfragen, ob Daten zur Materialermidung auch nach wenigen
Wiederaufbereitungsschritten vorliegen, die somit eine derartige Wiederaufbereitung im
Interesse der Sicherheit ausschlieen. So ist z. B. bei einem Einwegklammergerat einzukal-
kulieren, dass (unabhangig von der Aufbereitung) die Andruckplatte fur die Klammerfor-
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mung nur fir wenige Anwendungen konzipiert ist. Danach treten unweigerlich Verformun-
gen durch Materialermidung auf.

Grundsatzlich ist in Arztpraxen keine Wiederaufbereitung und Resterilisation von Einweg-
artikeln akzeptabel!

Die Anwendung dafiir geeigneter Techniken ist allenfalls akkreditierten Fachbetrieben zu
Uberlassen, welche zunachst die einzelnen Produkte auf Materialbestandigkeit sowie die
Zuverlassigkeit der ausgewahlten produkt- und risikoangepassten Aufbereitungsmethode
prufen. Aufgrund von auch hier bei Stichproben vereinzelt aufgefundenen Mangeln bezug-
lich Reinigungsqualitat und Materialschaden wird die Produktsicherheit wieder aufbereite-
ter Instrumente nach wie vor kontrovers diskutiert.

Zur Verfahrensprifung von thermischen und Gas-Sterilisatoren sowie von Dampfdesinfek-
tionsapparaten wurden Normen erarbeitet. Die Prifungen erfolgen unter Betriebsbeding-
ungen mit Protokoll gemaf DIN-Vorgaben.

Man unterscheidet — neben den rein sicherheitstechnischen Prifungen durch den TUV —
die Typ-Prufung beim Hersteller zur Ermittlung von Betriebs- und Beladungsvorschriften,
die Prufung nach Aufstellung vor der dauerhaften Inbetriebnahme, die periodische Prifung
und die aul3erordentliche Prufung bei Verdacht auf Mangel, nach Reparaturen und ggf. bei
Wechsel des Bedienungspersonals. Die Ergebnisse sind schriftlich festzuhalten. Bei in mit-
tels Prufung bestétigten oder vermuteten Mangeln wird das Gerét nach Inspektion resp.
Reparatur erneut geprift und erst nach Freigabe wieder in den Routinebetrieb aufgenom-
men.

Die friher als Prifmittel verwendeten Bioindikatoren sind standardisierte Zubereitungen
von Mikroorganismen auf Testkdrpern, die so beschaffen sind, dass bei ihrer Abtétung auf
eine ordnungsgemalie Sterilisation geschlossen werden kann. Man hat sie mit der Charge
sterilisiert und anschlieBend bei bis zu 7 d Inkubation auf das Uberleben der Testkeime
untersucht (Dampfsteri mit Sporen von Geobacillus stearothermophilus, Heil3luftsteri mit
Sporen von Bacillus subtilis/atrophaeus). Fallweise wurden auch Ampullen mit sporenhalti-
ger Bouillon und Farbindikator im Autoklaven mitbehandelt und bei 60 °C fur zwei Tage
mit einer unbehandelten Vergleichskontrolle inkubiert.

Mittlerweile werden die Dampfsterilisatoren in medizinischen Einrichtungen nur noch wie
nach Norm vorgesehen mit validierten Programmen betrieben. Bereits bei der Anschaffung
sind entsprechende Validierungen von standardisierten oder vom Kunden gewinschten
Programmen die Regel (s. Abschnitt Validierung).

Chemoindikatoren zeigen Uber die sichtbare Anderung einer chemischen Substanz an,
dass ein bestimmter zu prifender Vorgang stattgefunden hat. Die Anforderungen an
Chemoindikatoren fiir den Einsatz bei Sterilisationsverfahren sind in der DIN EN ISO
11140 - 1 festgelegt. Danach differenziert man sie in sechs Klassen (friiher nach Buchsta-
ben ABC usw. benannt):
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o Prozess- oder Behandlungsindikatoren der Klasse 1 werden beim z. B. als Kle-
bestreifen aul3en auf jedem Behalter angebracht, um einen behandelten von einem
unbehandelten Artikel zu unterscheiden. Ihr Wirkprinzip beruht bei den Indikatoren fir
die Dampfsterilisation auf der chemischen Reaktion von Anhydriten mit Wasser, ist
aber wenig spezifisch: allein feuchte Hitze geniigt zum Farbumschlag. Auf der Ober-
seite der Container sind sie dem Dampf in der Kammer meist unter optimalen Bedin-
gungen ausgesetzt und geben nicht unbedingt die Situation innerhalb der Container,
also unmittelbar am zu sterilisierenden Material wieder. Sie belegen lediglich, dass
der Container im Sterilisator war. Zur patientenbezogenen Dokumentation sind sie al-
so nicht geeignet. Es schadet nicht, wenn man die gebrauchten Streifen gelegentlich
abzieht. Mache Kéasten sind bei Inspektion noch mit “uralten” Streifen dick Uberklebt.

. Indikatoren der Klasse 2 sind fir die Verwendung bei speziellen Prifverfahren vorge-
sehen (s. DIN EN 11140 Teil 1).

o Indikatoren der Klasse 3 prifen nur einen einzelnen Parameter und sind daflr vorge-
sehen, die Exposition gegentber einem Sterilisationsprozess bei einem festgelegten
Wert einer einzigen kritischen Variablen anzuzeigen (z. B. Kondensation von gesat-
tigtem Dampf).

o Indikatoren der Klasse 4 prifen mehrere Parameter und sind so ausgelegt, dass sie
auf zwei oder mehrere der kritischen Variablen reagieren (z. B. Einwirkzeit, Tempera-
tur und Kondensation).

o Integrierende Indikatoren der Klasse 5 reagieren auf alle kritischen Variablen. Beim
Autoklavieren zeigen durch Farbumschlag an, wenn eine geeignete Kombination aus
Temperatur und Dampf Uber einen bestimmten Zeitraum einwirkt. Sie werden im Ge-
gensatz zum Behandlungsindikator der Klasse 1 innen, also zusammen mit dem Ste-
rilgut verpackt und dabei am besten dort positioniert, wo schwierige Sterilisationsbe-
dingungen herrschen, etwa in der Mitte der Pakete oder Container. Bei der zum Farb-
Umschlag fuhrenden Reaktion werden Einwirkzeit, Temperaturerhhung und Dampf-
Sattigung vor Ort angezeigt.

"Emulierende" Indikatoren der Klasse 6 sind so ausgelegt, dass sie auf alle kritischen
Variablen bei festgelegten Sterilisationszyklen reagieren. Solche Dampf-Mehrstufen-
Indikatoren werden in den Container eingelegt und nach der Sterilisation direkt bei
Offnen des Containers zur Verwendung des Sterilgutes gemaR vorgegebenem Farb-
Umschlag beurteilt.

Es gibt auch Kontrollindikatoren fur Kleingerate ohne fraktioniertes Vakuumverfahren
(Steam Clox®), die man an den Stellen positioniert, wo der geringste Kontakt mit gesattig-
tem Dampf zu erwarten ist, z. B. in der Mitte eines Paketes, und die ebenfalls mit Farbum-
schlag reagieren.

Ein sog. Bowie-Dick-Test (BD-Test, Prufkdrper nach DIN EN 867 - 5) wird bei evakuieren-
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den Dampfsteriverfahren arbeitstaglich durchgefiihrt. Er besteht urspringlich aus einem
Indikatorpapier in einem speziellen Waschepaket, oder mittlerweile zumeist aus anderer,
weniger volumingser Verpackung, die diese Bedingungen simuliert. Er reagiert durch
gleichmafige Farbénderung des Papiers und prift dabei in einem eigenstandigen Pro-
gramm die Entliftung der Kammer und die Dampfdurchdringung von pordsem Sterilgut.
Durch die aul3en platzierten Indikatoren wird die Durchdringung von porésen Materialien
mit Dampf ja nicht erfasst. Der Bowie-Dick-Test weist Restluft und nicht kondensierbare
Inertgase (NKG) wie z. B. CO, wahrend der Plateauphase der Dampsterilisation nach,
welche die Dampfqualitat herabsetzen. Diese wirde dazu fihren, dass - bei entsprechend
hohem Gas- bzw. Luftanteil - nicht an jeder Stelle des Sterilisiergutes ein gleichmafig dich-
ter Flussigkeitsfilm, also unter Druck auskondensierter, gesattigter Heilddampf aufliegt. Das
ist deshalb unerwiinscht, weil die ausgesucht resistenten Leitkeime der Sterilisation, nam-
lich thermophile Bakteriensporen, komplett durchnésst und aufgequollen sein missen, um
bei Temperaturen von 121 - 134 °C sicher zugrunde zu gehen. Andernfalls waren hohere
Temperaturen oder deutlich langere Einwirkzeiten notig. Ein aufgrund unzureichender
Evakuierung zu hoher Restluftanteil wahrend der Sterilisationsphase stort also auch bei
glatten Oberflachen.

Chemoindikatoren dienen zur laufenden Kontrolle bei jedem Sterilisationsprozess.

Da sie auch in hoherer Klasse nur dann reagieren, wenn eine geeignete Kombination aus
Dampf und Temperatur an der entsprechenden Position in der Kammer Uber eine be-
stimmte Zeit einwirkt, sind sie allein durch externe Temperaturanzeige oder den sporadi-
schen Dampfdurchdringungstest nach Bowie-Dick nicht zu ersetzen.

Ebro-Daten-Logger messen separat Druck und Temperatur, kénnen jedoch keine Aussage
zur Dampfqualitat bezuglich Dampfdurchdringung und Entliftung liefern, sind daher kein
Ersatz fir den Bowie- Dick-Test.

Das "Aufwarmprogramm® oder die Leercharge ist ein eher bei GroRgeraten taglich vor
Aufnahme des Routinebetriebs durchgefihrter Sterilisationszyklus bei leerer Kammer. Da
sich zumindest bei Gro3geraten aul3erhalb der Betriebszeiten Kondensat und Inertgase in
Kammer und Leitungen anreichern kénnen, sind in diesem ersten Zyklus die Ausgleichs-
zeiten langer und der Dampfverbrauch héher. Der Bowie-Dick-Test wird anschlie3end se-
parat durchgefihrt.

In einer Klinik kommt der Reindampf fur die Grol3raumsterilisatoren ja zumeist aus zentra-
len Leitungssystemen, in denen sich wahrend der Betriebspausen Inertgase und Luft
sammeln, so dass morgens zu viele Gase im System hangen. Weitere Ursachen flr das
Vorkommen nicht kondensierbarer Gase bestehen in defekten Turdichtungen, Leckagen
und verminderter Leistung der Vakuumpumpe. Ob man fur Kleingeréte in der Praxis mit
Eigendampferzeugung das entsprechend geringere Risiko auch durch allmorgendliche
Leercharge ausschlieRen sollte, ist hdchstens fakultativ zu empfehlen.

Ein sog. Vakuumtest ist keine Leercharge, sondern ein eigenstandiger Programmteil in der
Steuerung des Autoklaven und prift das Gerat auf Undichte. Dabei wird die Kammer bis
auf ca. 80 Millibar evakuiert, das Vakuumventil geschlossen und wahrend 10 Minuten bei
abgestellter Vakuumpumpe die Dichtheit von Kammer und Rohrleitungssystem tberpruft,
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um wie 0. g. storende Gase auszuschliel3en. Der Test sollte ca. einmal pro Monat, bei alte-
ren Geraten ggf. in kiirzeren Abstanden durchgefihrt werden.

Ein Hohlkérper-Simulationstest (wie z. B. der Helixtest) belegt als "Process Challenge De-
vice" (PCD-Test nach DIN EN 867 Teil 5) das ausreichende Eindringen des gesattigten
Dampfes in ein komplexes, langstreckiges, gewundenes, kleinkalibriges, schwierig zu ent-
luftendes Hohlraumsystem. Am hinteren Ende eines Teflonschlauches liegt ein dampfrea-
gibler Chemoindikator quasi in der Sackgasse. Der bei Offnen des Priifkorpers nach der
Sterilisation sichtbare Farbumschlag zeigt an, dass auch dort noch gentigend Dampf aus-
kondensiert ist (alternativ kann auch ein Bioindikator eingelegt werden, der aber langere
Zeit zur Auswertung benotigt). Inertgase im Dampf, die in Hohlkdrpern stérende Gaspolster
ausbilden kénnen und tber die Dokumentation von Temperatur, Druck und Zeit ja nicht
erfasst werden, kbnnen somit zusatzlich zu den fur jede Charge dokumentierten Angaben
im laufenden Betrieb ausgeschlossen werden.

In der Chargen-Dokumentation werden alle Zustéande, Mal3nahmen, Arbeitsschritte und
Geratfunktionen dokumentiert, die das Sterilgut betreffen und in Zusammenhang mit dem
Sterilisationserfolg stehen.

Zur Uberwachung der Sterilisation im Autoklaven gehoren also taglicher Bowie-Dick-Test
sowie Chargenkontrolle pro Container und patientenbezogene Dokumentation.

Temperatur, Druck und Zeit missen uber ein Aufzeichnungsgerat protokolliert werden.

Die Gerate speichern diese Daten und drucken die Parameter inklusive Fehlermeldung auf
Papierstreifen aus (Analogdrucker). Die Steuerung der Autoklaven besitzt eine Selbst-
kontrolle, d.h. bei zu niedriger Sterilisationstemperatur wird der Prozess automatisch unter-
brochen und die Uhr lauft erst weiter, wenn die Parameter wieder im eingestellten Bereich
liegen. Die Charge wird erst dann freigegeben, wenn der korrekte Ablauf des Prozesses
Uberprift ist.

- Die Auswertung der geratseitigen Ausdrucke soll enthalten:

e Startzeit, Chargen- und Geratenummer; eingestelltes Programm; alle folgenden Pha-
sen jeweils mit zeitlicher Dauer, Kammerdruck und Kammertemperatur

e Vakuum- und Durchdampfungsphasen, Aufheiz- und Ausgleichszeit

e Eigentliche Sterilisationsphase

e Druckreduktion, Trocknen, Beliuften, Entspannen, Ende des Programms

e (farblich markierte) Fehlermeldungen

Ebenfalls ausgedruckte Zickzackkurven zur Darstellung einzelner Betriebsparameter kon-
nen vom Prozesstechniker beim Hersteller oder vom Wartungsservice, aber kaum vom
Anwender ausreichend beurteilt werden. Verfugt der Autoklav nicht Gber eine automatische
Dokumentationsvorrichtung, in der die Chargenzeit, die Temperatur und der Druckverlauf
schriftlich festgehalten werden, so sollte man diese Daten z. B. in einem Betriebsbuch auf-
schreiben.
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Die EDV-gestutzte Chargendokumentation muss nicht als gesamter Ausdruck an die Akte
geheftet werden. Es reicht die Angabe der Chargennummer. Bei einer fakultativen Nach-
prufung kann das zugehdrige Chargenprotokoll in der Betriebsdokumentation eingesehen
werden. Die arztliche Berufsordnung und der Deutschsprachige Arbeitskreis flr Kranken-
haushygiene sehen eine mindestens zehnjahrige Aufbewahrungsfrist der Unterlagen vor.
Zur Dauer der Verfugbarkeit der Dokumentation verweist die RKI-Richtlinie Anlage C 2.2
auf 8 9 MPBetreibV, wonach das “Medizinproduktebuch” auch nach Aul3erbetriebnahme
des Medizinproduktes noch mindestens fir funf Jahre aufzubewahren ist.

Fur die Dokumentation von einzelnen Produktchargen (also auch der Aufbereitung von
Sterilisiergut) ist es nicht erforderlich, Materialien aufzubewahren, die sich mittelfristig ver-
andern, wie verblassendes Thermopapier oder sich allmahlich verfarbende Indikatoren.
Stattdessen kann ein Begleitbogen zu jeder sterilisierten Charge mit Datum, Beginn und
Ende des Sterilisationsvorgangs, Besonderheiten im Ablauf und Unterschrift des Verant-
wortlichen abgeheftet werden.

Juristen erwdhnen sogar Aufbewahrungsfristen von bis zu dreil3ig Jahren, da Sterilgut am
Patienten zum Einsatz kommt und im Falle einer unzureichenden Aufbereitung Schaden im
Sinne einer Kdrperverletzung verursachen konnte, deren Verjahrungfrist eben dreil3ig Jah-
re betragt. Dies ist in Praxen eigentlich nur fur die Aufbewahrung der Dokumentation von
periodischen Prifungen und Geréateinspektionen umsetzbar. Man kann auch z. B. am Jah-
resende die pauschale Uberprufung der Chargendokumentationen in einem Bogen mit Un-
terschrift von Arzt und verantwortlichem Mitarbeiter zusammenfassen, der die permanente
korrekte Durchfuihrung aller Chargen nach dem jeweils validierten oder anderweitig quali-
tatsgepriften Verfahren bestétigt.

Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Inter-
pretieren der Ergebnisse, die bendtigt werden, um zu zeigen, dass ein Verfahren dauerhaft
mit den vorgegebenen Spezifikationen tbereinstimmt. Die Validierung von Sterilisations-
prozessen ist der dokumentierte Nachweis, dass der Sterilisationsprozess reproduzierbar
die beabsichtigte Wirkung erzielt. Sie besteht aus Installations-, Betriebs- und Leistungs-
qualifikation. Der validierte Prozess liefert zuverlassig sterile Produkte, weil Gberall in der
Beladung jene Bedingungen erzeugt werden, die zur Sterilisation notwendig und hinrei-
chend sind.

Auch bei Kleingeraten mit Innenraumvolumen < 1 StE mussen nach DIN EN 554 validierte
Programme angewendet werden. Dies setzt eine gerateseitige Dokumentation von Tempe-
raturen und zeitlicher Dauer der einzelnen Betriebsphasen voraus. Die Norm beschreibt,
dass die Priifmethoden der Sterilisation auf der Uberwachung der physikalischen Parame-
ter des Sterilisationsprozesses wie z. B. Temperatur, Zeit und Dampfqualitat bei genau
definierter Beladung in der Kammer erfolgen. Dies ermdglicht eine laufende Sterilisations-
kontrolle einschlief3lich Dokumentation.

Weitere Grundlage ist die DIN EN 17665-1 (Anforderungen an die Entwicklung, Validierung
und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte). Zur
Durchfihrung der Validierung sollen der Sterilisationsprozess selbst, die Beladungsstruktur,
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alle Materialien sowie der Verpackungsvorgang fur jedes Verfahren beim Autoklaven festge-
legt und dokumentiert sein.

"Inverkehrbringer" mussen die Validierung ihrer flir andere Betriebe durchgefuhrten Aufbe-
reitungsverfahren von einer durch die ZLG (Zentralstelle der Lander fur den Gesundheits-
schutz bei Medizinprodukten) benannten Stelle extern durchfiihren lassen. Grundsatzlich
kann die Validierung auch betriebsintern geleistet werden, falls dort Ausstattung und Qualifi-
kation vorhanden sind ! “Werkseitige Validierung“ unter Annahme einer typischen Standard-
beladung reicht den Kontrollbehdrden oft nicht aus, da spezifische Bedingungen des Praxis-
betriebes nur in der Praxis selbst beim Aufstellen des Gerates berticksichtigt werden kon-
nen. Auch der Verpackungs- und Versiegelungsprozess muss separat validiert werden.

Die Revalidierung soll in fixen Abstanden sowie nach groRerer Reparatur erfolgen bzw. bei
Anderungen wesentlicher Prozesskriterien wie Zeitverkiirzung, anderes Beladungsschema,
geandertes Verpackungsmaterial usw., um die sichere Reproduzierbarkeit der vorliegen-
den Ergebnisse zu Uberprifen. Sie erfolgt mit physikalischen Messmethoden (thermoelekt-
rische Messung), auf der Basis einer arbeitstaglichen Leistungsbeurteilung, bei der Tempe-
ratur und Druckverlauf jeder Charge gepruft und dokumentiert werden und Chemoindikato-
ren den Nachweis der Evakuierung und Dampfdurchdringung zeitnah erbringen. Meist wird
von der Firma angeboten, dies im Rahmen der jahrlichen Wartung mit zu erledigen. Die EN
17665 gibt hier keine festen Intervalle vor. Da die erneute Validierung aber nach Anderun-
gen im Verfahrensablauf, bei der Beladung oder am Gerat selbst ohnehin durchgefuhrt
werden muss, ist die Koordinierung mit den Wartungsintervallen auch sinnvoll. Im Gegen-
satz zur Erstvalidierung, bei der jede ausgewéhlte Referenzbeladung bis zu dreimal mess-
technisch tberpruft wird, erfolgt die Revalidierung meist nur einmal pro Beladung. Dadurch
sind Aufwand und Kosten auch geringer.

Bowie-Dick-Test, Helixtest, Sporenprifung, die tbliche detaillierte Chargendokumentation
in Anlehnung an das Validierungsprotokoll usw. ersetzen selbst keine Validierung und wer-
den von den Kontrollbehérden auch nicht als solche anerkannt.

Manche Praxen revalidieren mit Thermoelementen in grél3eren Abstanden (alle zwei bis
drei Jahre), dann aber am besten in Abstimmung mit dem Geratehersteller bzw. War-
tungsdienst. Das kann davon abh&ngen, welche und wie viele Programme gefahren wer-
den, welche Art von Instrumenten in der Beladung vorkommen und wie sie dort zusam-
mengestellt sind, welche Packmaterialien und Pflegemittel fur die Instrumente verwendet
werden, welche Wasserqualitéat vor Ort besteht, ob das Gerat fabrikneu oder alter ist usw.

Bioindikatoren kommen bei der Validierung nur noch zum Einsatz, wenn geringere
Einwirkzeiten ("Halbzyklen™) geprift und etabliert werden sollen, oder bei Verfahrens-
Belastung mit Keimzahlen, die weit Gber der normalerweise zu erwartenden Grél3enordnung
liegen (Overkill). Die bislang empfohlene periodische Stichprobe mit Sporenstreifen,
halbjahrlich oder jeweils nach 400 Chargen kann somit entfallen. Vom Landesgesundheits-
amt Baden-Wirttemberg werden ab Januar 2012 keine Sporen mehr an medizinische Ein-
richtungen versandt. Die Anerkennung von Prifungen mit Bioindikatoren im Innenlumen ei-
nes Simulationsprufkorpers fur bestimmte Medizinprodukte wird je nach Gerat und Bela-
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dungsmuster noch diskutiert.

Die Revalidierung des Siegelprozesses erfolgt gemal der Validierungsleitlinie nach DIN EN
11607-2 (der Deutschen Gesellschatft fur Sterilgutversorgung DGSV und der Zentralstelle
der Lander fir Gesundheitsschutz ZLG) regular nach einem Jahr, auch wenn keine Ande-
rungen an Materialien, Siegelprozess und Sterilisation vorgenommen werden bzw. aul3er-
planmaRig nach entsprechenden Anderungen, falls hierzu nicht eine dokumentierte Bewer-
tung anderer Art ausreicht.

Die Qualitat der Sterilisationskette bzw. der Organisation eines Betriebes nach DIN-EN-
Normen kann mit der Zertifizierung durch eine geeignete Akkreditierungsstelle bestatigt wer-
den. Man sollte bei der Fihrung eines ambulanten Praxisbetriebes im niedergelassenen Be-
reich Uberdenken, ob das Outsourcing der Sterilisation an einen solchen Betrieb nicht insge-
samt zweckmaRig sein kann. Auftragnehmer kdnnen geeignete Firmen oder klinische Ein-
richtungen in der Nachbarschaft sein.

Tendenziell schliel3en sich ja immer mehr Krankenh&auser zu regionalen Verbinden zu-
sammen, die eine gemeinsame, zum Telil bereits akkreditierte ZSVA mit moderner Gerat-
ausrustung, gut organisiertem Versorgungskreislauf, ausfuhrlicher Dokumentation, Instru-
mentenpflege und spezifisch qualifiziertem Personal (Sterilisationsassistenten mit Fach-
kundenachweis) betreiben und sich zunehmend auch um Auftrage aus der niedergelasse-
nen Arzteschaft bemiihen. Das erspart den Kollegen viele Umstande und ist mit den An-
forderungen des Medizinprodukterechtes gut kompatibel.

Eine solche Alternative bietet sich ohnehin an, wenn einer der Praxisinhaber als Belegarzt
tatig ist oder fur komplexe Eingriffe die OP-Raumlichkeiten eines Krankenhauses vertrag-
lich mit benutzt.
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	Sterilgutlagerzeiten hängen von der rekontaminationssicheren Verpackung und Lagerung des Sterilgutes ab. Steriles Einwegmaterial, das jeweils halbseitig in Folie und Papier (Verbundmaterial) verpackt ist, muss trocken und staubfrei gelagert werden, ...



