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2.1 Einstufung, Angaben des Herstellers

Die Risikobewertung von Medizinprodukten bildet die Grundlage fiir die spéteren Auf-
bereitungsverfahren. Verantwortlich fiir die korrekte Risikoeinstufung der Medizinpro-
dukte, die Festlegung der Art und die Durchfithrung der Aufbereitung ist der Betreiber.
Im Krankenhaus ist der Betreiber der Trager (Land, Stadt, Kommune, GmbH, AG), ver-
treten durch die Geschaftstithrung. Die Geschaftsfithrung beauftragt das Fachpersonal
aus Hygiene, Medizin, Medizin- und Haustechnik. Zusammen mit dem anwendenden
Arzt und der Leitung der AEMP/ZSVA wird eine Risikobeurteilung fiir die Aufbereitung
anhand der Moglichkeiten regelkonform festgelegt. Die Moglichkeiten und Grenzen der
Aufbereitung von Medizinprodukten ergeben sich aus der personellen, raumlichen, appa-
rativen Ausstattung und Leistungsfahigkeit einer AEMP/ZSVA. Die Herstellerinformatio-
nen entsprechend DIN EN ISO 17664 sind dabei stets zu beriicksichtigen. Die Einstufung
der Medizinprodukte in Risikostufen basiert auf dem Infektionsrisiko, das beim Einsatz
des aufbereiteten Medizinprodukts am Patienten entstehen kann. (> Abb. 2.1). Der
amerikanische Arzt E. H. Spaulding veréffentlichte 1960 ein spater nach ihm benanntes
Klassifizierungssystem. Er definierte darin Entscheidungskriterien, welche Instrumente
vor dem Einsatz am Patienten desinfiziert bzw. sterilisiert werden sollten. Sog. kritische
Instrumente waren demnach solche, die ,normalerweise sterile Gewebe kontaktieren,
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Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten 2013

Medizinprodukt
Aufbereitung unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben (*1)
durch nachweislich sachkundiges Personal (*2)

Beriihrung mit Schleim-
haut oder krankhaft veran-
derter Haut?

Haut- oder
Schleimhaut-
durchdringung? (*3)

Nur Beriihrung mit
intakter Haut?

Ja Ja Ja

Unkritisches Semikritisches Kritisches Medizinprodukt
Medizinprodukt Medizinprodukt

GruppeA, B oder C

Sind Hohlraume oder schwer zugangliche Teile
vorhanden? (*6) und/oder
Sind Funktion und Sicherheit des MP

beeinfl de Effekte der Aufbereil vor-
handen? und/oder
Ist die Anzahl der Aufbereitungszyklen
begrenzt?
Semikritisch A <—Nein Ja=——ip>| Semikritisch B
Ohne besondere Anforde- Mit erhdhten Anforderungen|
rungen an die Aufbereitung an die Aufbereitung

Nicht fixierende Nicht fixierende
Vorreinigung bei Bedarf (*4) Vorreinigung unmittelbar
nach der Anwendung (*4)

Bevorzugt maschinelle
Reinigung (bevorzugt
alkalisch) und thermische
Desinfektion

Priifung auf Sauberkeit,
Unversehrtheit, Pflege

Priifung der technisch-
funktionellen Sicherheit
(Funktiopskontrolle)

Bevorzugt maschinelle
Reinigung (bevorzugt
alkalisch) und thermische
Desinfektion

Priifung auf Sauberkeit,
Unversehrtheit, Pflege

Priifung der technisch-
funktionellen Sicherheit
(Funktionskontrolle)

Solldas MP sterilisiert
angewendet oderin
sterilen Kérperbereichen
eingesetzt werden?

Solldas MPsterilisiert
angewendet werden?

Nein Ja

N 24

Ja

Verpackung Verpackung (Sterilbarriere- Verpackung Verpackung (Sterilbarriere-
(Schutz vor Rekontamination/| system und ggf. Schutz- (Schutz vor Rekontamination/| system und ggf. Schutz-
Staubschutz[*5]) verpackung) Staubschutz[*5]) verpackung)
A 4
Sterilisation Sterilisation
grundsitzlich mit grundsitzlich mit
feuchter Hitze feuchter Hitze
A 4 . A A 4 A 4

Kennzeichnung Kennzeichnung ) )
| «Desinfiziert» «Desinfiziert» Kennzeichnung «Steril»

v v v v

| Dokumentierte Freigabe zur Anwendung |

‘ Kennzeichnung «Steril» ‘

Erstellt auf der Grundlage der KRINKO-/BfArM-Empfehlung zu den @ C‘:
«Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin- FA Qu
produkten» Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310 Januar 2013

Abb. 2.1 Flussdiagramm der DGSV e.V. zur Einstufung von Medizinprodukten [V796]

in das Gefifisystem eingegeben werden oder durch die Blut fliefit“. Durch die KRINKO

(2012) wurde das Prinzip der Spaulding-Klassifikation optimiert und dem aktuellen Wis-
sen angepasst (> Tab.2.1).
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Tab. 2.1 Risikoeinstufung von Medizinprodukten nach den Kriterien der KRINKO (2012)

Definition Reinigung | Steri- | Beispiele
und Des-
infektion
Unkri- Medizinprodukte, die lediglich mit X EKG-Elektroden,
tisch intakter Haut in Beriihrung kommen Stethoskop, Blut-
druckmanschette
Semi- Medizinprodukte, die mit Schleimhaut X X) Spekulum, Mundspie-
kritisch  oder krankhaft veranderter Haut in gel, Laryngoskopspa-
Beriihrung kommen tel, Gastroskop
Kritisch ~ Medizinprodukte, die bestimmungs- X X Wundhaken, MIC-Tro-
gemaB die Haut oder Schleimhaut kar, Herzkatheter

durchdringen und dabei in Kontakt mit
Blut bzw. an inneren Geweben oder
Organen zur Anwendung kommen, ein-
schlieBlich Wunden. Medizinprodukte
zur Anwendung von Blut, Blutproduk-
ten oder anderen sterilen Arzneimitteln

X = obligatorisch; (X) = fakultativ

Tab.2.2 Unterscheidung in semikritisch und kritisch, A; B, C

m Subklassifikation Beispiele

Semikritisch A Medizinprodukt Mundspiegel (nicht zerlegbar)
e Gut zu reinigen
o Mit einsehbarer Oberflache

Semikritisch B Medizinprodukt Spekulum
 Schwierig zu reinigen Laryngoskopspatel
o Mit Kanalen, Gelenken Gastroskop
« Nichteinsehbare Oberflachen Mundspiegel (zerlegbar)
Turbine Zahnmedizin
Kritisch A Medizinprodukt OP-Instrumente mit glatter und voll-
o Gutzu reinigen standig einsehbarer Oberflache, z.B.
o Mit einsehbarer Oberflache Wundhaken, Spekula, Nierenschale
Kritisch.B Medizinprodukt Gelenkinstrumente wie Klemmen und
o Schwierig zu reinigen Scheren, MIC-Trokar

o Mit Kanalen, Gelenken
o Nicht einsehbare Oberflachen

Kritisch C Wie kritisch B und Flexible Endoskope und Zubehdr mit
thermolabil (keine Dampfsterilisation intraoperativem Einsatz
moglich) Thermolabile Medizinprodukte

Eine weitere Unterteilung in semikritisch A und B verdeutlicht den Aufbereitungs(mehr)
aufwand zwischen einteiligen Medizinprodukten mit einsehbarer Oberfldche (A ohne
besonderen Aufwand) und mehrteiligen Medizinprodukten (B erhohter Aufwand) mit
Kanilen, verdeckten Flichen z. B. durch Gelenke (Beatmungsschlauche, Laryngoskopspa-
tel, flexible Endoskope).
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MERKE
Es ist durchaus mdglich, dass identische Medizinprodukte beim Anwender fir unterschiedliche
Prozeduren am Patienten benutzt werden und daher unterschiedlich kategorisiert werden.

Beispiel: Eine Pinzette, mit der ein Kieferchirurg einen Tupfer im Rahmen einer orien-
tierenden Voruntersuchung in der Mundhahle platziert, wird als semi-kritisch A klassi-
fiziert. Eine identische Pinzette, die vom Kieferchirurgen intraoperativ zur Platzierung
von Wundkompressen benutzt wird, wird als , kritisch A klassifiziert.

Eine ganze Reihe von Gesetzen, Verordnungen, Richtlinien und Normen verpflichtet
den Hersteller von wiederverwendbaren Medizinprodukten, Angaben fiir die Inverkehr-
bringung zu machen. Dies schliefit ein, dass der Hersteller Angaben zur Aufbereitung
einschliefSlich Reinigung, Desinfektion, Spiilung und Trocknung, ggf. Verpackung und
Sterilisation, zum Transport sowie zur sachgerechten Lagerung zur Verfiigung stellen
muss. Der Hersteller muss valide Angaben zu Instandsetzung, Wartung, Pflege sowie {iber
Risiken im Zusammenhang mit der Aufbereitung machen, falls dies erforderlich ist.

Die Herstellerangaben miissen plausibel, vollstindig und in einer fiir die Aufbereitung
und Anwendung erforderlichen verstindlichen Sprache erstellt worden sein. Ungeeignete
oder unvollstindige Herstellerangaben stellen ein Risiko nicht nur bei der Aufbereitung
dar. In diesem Fall kann es sich um ein Vorkommnis handeln, und der Betreiber muss
priifen, ob eine Meldung an das BfArM verpflichtend erfolgen muss. In diesen Fallen darf
das jeweilige Medizinprodukt allerdings nicht mehr am Patienten eingesetzt werden.

Gemafd DIN EN ISO 17664 Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung
von Medizinprodukten - Teil 1: Kritische und semikritische Medizinprodukte (ISO 17664-
1:2021); Deutsche Fassung EN'ISO 17664-1:2021 miissen fiir semikritische und kritische
Medizinprodukte folgende detaillierte Angaben in den Aufbereitungsanweisungen der
Hersteller enthalten sein:

e Erstbehandlung am Gebrauchsort

* Vorbereitung vor der Reinigung

¢ Reinigung

* Desinfektion

* Trocknung

e Kontrolle und Wartung

 Verpackung

e Sterilisation (ggf.)

¢ Lagerung

e Transport

Hierzu zdhlen auch mehrfach aufbereitete, aber nur einmalig eingesetzte (z. B. Implantat-
schrauben) und (zahlbar) mehrfach einsetzbare (z. B. kodierte Effektoren/Manipulatoren
in der Roboterchirurgie) Medizinprodukte.

Die DIN EN ISO 17664 gilt nicht fiir
* Einweginstrumente, da hier der Hersteller keine erneute Anwendung (und damit Auf-

bereitung) vorgesehen hat und dies daher im Rahmen der Inverkehrbringung nicht

priifen lassen muss
e OP-Mintel und -abdeckungen
e Unkritische Medizinprodukte (geregelt in Teil 2)
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2.2 Prozessschritte

2.2.1 Beschreibung und Validierung

Am 29. Juni 1998 wurde die Betreiberverordnung fiir Medizinprodukte in Deutschland

geltendes Recht. Dort wurde erstmals gefordert, ,,die Aufbereitung von bestimmungsge-

mafd keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten mit geeigneten
validierten Verfahren durchzufithren®
Dadurch soll eine moglichst hohe Patienten- und Anwendersicherheit erzielt werden.
Um den Beweis (Evidenz) fiir die geforderte Qualitdt bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten erbringen zu konnen, miissen alle wichtigen Prozesse und Prozessschritte vor
dem erstmaligen Einsatz der Verfahren (Installations-, Operations- und Leistungsquali-
fikation) und in regelmifligen Abstinden (erneute Leistungsqualifikation) tiberpriift
werden. Die dokumentierte stichprobenartige Leistungsiiberpriifung mit exaktem Nach-
weis der (zuvor unabhdngig definierten und beschriebenen) Prozessparameter sowie die

Protokollierung der Ergebnisse sind wesentliche Teile der sog. Prozessvalidierung.
Jahrliche Validierungen bei RDG, Containerwaschanlagen, Papier-/Folien-Siegelnaht-

gerdten und Sterilisatoren sind iiblich, auch wenn dieser Zeitraum nicht normativ fest-

geschrieben ist und auf Basis einer Risikoanalyse verldngert werden kann.
Einzelheiten iiber die Durchfithrung der Validierungen von Reinigungs- und Desinfek-
tionsverfahren finden sich in spezifischen Leitlinien:

e Leitlinie von DGKH, DGSV e. V. und AKI e. V. fiir die Validierung und Routine-
iiberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir
Medizinprodukte (2017)

e Leitlinie von DGKH, DGSV e. V.und AKI e. V. (in Kooperation mit dem VAH) fiir die
Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion von
Medizinprodukten (2013)

e Leitlinie von DGKH, DEGEA, DGSV e. V. und AKI e. V. fiir die Validierung maschineller
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope (2011)

Alle Validierungsprozesse werden normativ in folgende Priifungen unterteilt:

1. Die Installationsqualifikation (IQ) wird bei der Lieferung und Installation des
Gerits durchgefithrt, um festzustellen, ob das Gerit ordnungsgemif geliefert und
installiert wurde.

2. Die Betriebsqualifikation (0Q) wird anschlieflend durchgefiihrt, um sicherzustellen,
dass die Anlagen innerhalb der festgelegten Grenzen arbeiten und die bestimmungs-
gemiflen Vorgaben dazu auch eingehalten werden.

3. Die Leistungsqualifikation (PQ) wird nach der Installations- und Operationsquali-
fikation durchgefiihrt, bedarf eines Routinebetriebs und muss an den dann bereits
eingefiihrten Standardbeladungen mit Realinstrumenten vorgenommen werden, also
nicht am fabrikneuen, unbeladenen Gerit. Neben standardisierten Test- und Priif-
kérpern (Priifung der Leistungsfahigkeit des Verfahrens) wird die reale Situation und
Beladung (Priifung der Wirksamkeit des Verfahrens an Realinstrumenten) untersucht.
Nach der Leitlinie von DGKH, DGSV e. V. und AKI e. V. ist bei der Reinigung ein Richt-
wert von < 100 ug Proteinrest pro Instrument akzeptabel. Die thermische Desinfektion
(mit heiflem VE-Wasser) wird mit der Bestimmung des A,-Werts quantifiziert. Als
letzter Programmschritt im RDG ist die (erfolgreiche) Trocknung ebenso Teil der LQ.
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geltenden DIN EN 556 wird ,steril mathematisch mit der Wahrscheinlichkeit von 10~

angegeben. Das bedeutet, dass die Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins eines einzelnen
vermehrungsfihigen Organismus < 1:1 Mio. betragt.

Bei der Sterilisation von Medizinprodukten in der AEMP ist das sicherste, umweltfreund-
lichste und am meisten angewandte Verfahren die Dampfsterilisation mit gesattigtem
Reinstdampf, genauer: Oberflichensterilisation durch kondensierenden Wasserdampf.
Gemif$ der KRINKO-Empfehlung zur Aufbereitung von Medizinprodukten (2012) gilt fiir
Medizinprodukte der Kategorie ,,kritisch B“: Immer, wenn eine Dampfsterilisation moglich
ist, muss dieses Verfahren eingesetzt werden. Dies gilt fiir alle hitzestabilen Medizinpro-
dukte. Fiir thermolabile, steril zur Anwendung kommende Medizinprodukte gibt es in der
AEMP bisher drei Sterilisationsverfahren (innerhalb der EU nur mit einem zertifizierten
QM). Die KRINKO/das RKI formuliert die Moglichkeit fiir den Betreiber, auch ohne zerti-
fiziertem QM, Kritisch-C-Medizinprodukte mit Niedertemperatursterilisationsverfahren
zu sterilisieren. Wenn in den Herstellerangaben zur Aufbereitung von Medizinproduk-
ten validierte Sterilisationsverfahren mit H,0,-Plasma“, Formaldehyd oder Ethylenoxid
benannt wurden, darf auch ohne QM-Zertifikat mit diesen Verfahren sterilisiert werden.

MERKE
Die hier genannten Sterilisationsverfahren wirken nurpartiell gegen das Prion-Protein. Die Dampf-
sterilisation bei 5 Minuten Haltezeit und 134 °C hat eine gewisse denaturierende und inaktivie-
rende Wirkung gegenlber dem Prion, wobei eine Verlangerung der Haltezeit auf 18 Minuten
diesen Effekt verstdrken kann. Gleiche partielle Wirkung.gilt fiir die H,0,-,Plasma”-Sterilisation.
Als weitere Voraussetzung flir eine Verringerung der Prionen (Abreicherung) gilt mittlerweile in
Deutschland eine Reinigung im alkalischen Bereich bei pH > 10.

4.2 Dampfsterilisation fir thermostabile Medizin-
produkte

MERKE
Die Dampfsterilisation ist das Mittel der ersten Wahl. Sie ist allen anderen Verfahren vorzuziehen.
Bei thermostabilen Medizinprodukten der Kategorie ,, kritisch B” ist sie generell anzuwenden.

Die Dampfsterilisation mit gesittigtem Wasserdampf (DIN EN ISO 17665-1/2, DIN EN 285,
DIN EN 13060) geschieht in validierten Prozessen der Sterilisatoren. Die Validierung
bestitigt auch hier die Eignung des Sterilisators im Zusammenhang mit der Beladung
inklusive der Fahigkeiten und Fertigkeiten des Bedienpersonals. Moderne Gerite iiber-
nehmen und speichern alle relevanten Prozessdaten (IT) und erkennen Abweichungen.
Der Programmablauf erfolgt immer automatisch. Nur ein stérungsfreier Programmablauf
lasst die Entladetiiren offnen. Jegliche signifikante Programmabweichung von Druck,
Vakuum, Temperatur und Zeit wiirde zum Abbruch fithren. Trotz der hohen Zuverlas-
sigkeit ist eine Uberwachung durch qualifiziertes Personal notwendig. Das zur Chargen-
freigabe befdhigte Personal muss zuvor im QM-Handbuch bzw. Dienstplan benannt sein.
Fiir die Chargenfreigabe (einer Dampfsterilisation) innerhalb einer AEMP ist mindestens

Fachkunde I zum Technischen Sterilisationsassistenten (DGSV e. V.) erforderlich.
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Reiner, gesittigter Wasserdampf (VE-Wasser Qualitit nach DIN EN 285) ist ein idea-
les Sterilisiermittel und wird aus voll entsalztem (VE) Wasser durch Erhitzen hergestellt.
Die Warmeiibertragung erfolgt durch Kondensation (Umwandlung von gasférmigem
Dampf in fliissiges Kondenswasser) auflerordentlich schnell. Wasserdampf ist unsichtbar.
Was wir meinen zu sehen, ist bereits kondensierter Dampf, Kondensat. Wasserdampf ist
ungiftig und erreicht wihrend der Sterilisation alle Oberflachen in pordsen Produkten
(Textil, Zellstoff, Vlies), Spalten (Klemmen und Scheren) und Hohlrdumen (Trokare,
Schlduche), sofern daraus vorher die Luft entfernt wurde (fraktioniertes Vorvakuum).
Nach DIN EN 556-1 erfolgt die Abtotung nach einem sog. Overkill. Das bedeutet, dass
ein Mehrfaches an zur Abt6tung bendtigter Energie (Hitze) wihrend der Haltezeit (Steri-
lisationsphase wihrend der Kondensation [Wasserdampf zu Kondensat]) an das Medizin-
produkt abgegeben wird.

Vor dem Hintergrund einer mehr als 100-jahrigen Erfahrung mit der Dampfsterilisa-
tion und auf Basis der Erkenntnisse zur Abtotungskinetik geniigt die Parameteriiberprii-
fung fiir die Chargenfreigabe und Qualititssicherung.

Im Routinebetrieb einer AEMP ist eine zusitzliche mikrobiologische Uberpriifung der
Wirksamkeit eines Dampfsterilisationsverfahrens durch Sporenstrips nicht notwendig.
Nicht sinnvoll ist der Nachweis des SAL durch Priifungen der Sterilitit definierter Medi-
zinprodukte.

Die in Dampfsterilisatoren fiir Medizinprodukte tiblichen Sterilisationstemperaturen
sind durch die DIN EN 285 festgelegt:

e 121°C: Haltezeit (Einwirkzeit) 15 Minuten, Sterilisierzeit 20 Minuten.

e 134°C: Haltezeit (Einwirkzeit) 3 Minuten, Sterilisierzeit 5 Minuten.

National konnen in européischen Staaten wegen der Inaktivierung von Prionen auch
langere Haltezeiten verlangt werden.

Chemoindikatoren sind nur dann sinnvoll, wenn sie den Nachweis einer ungeniigenden

Luftentfernung aus dem Sterilisiergut bzw. eine Verunreinigung des Reinstdampfs durch

nicht kondensierbare Gase anzeigen. Ansonsten informiert die geriteseits integrierte phy-

sikalische Verlaufskontrolle von Druck und Temperatur ausreichend iiber den korrekten

Prozessverlauf.

Das Speisewasser fiir die Erzeugung des gesittigten Reinstdampfs muss mittels mikro-
biologischer Uberpriifung und chemischer Analyse enthaltener Verunreinigungen einmal
im Jahr untersucht werden. Die DIN EN 285, die Produktnorm fiir Dampfgrofisterilisa-
toren im Gesundheitswesen, enthélt eine Tabelle zu Grenzwerten der Riickstinde in der
Qualitdt des Speisewassers. Die ISO EN DIN 17665 ,,Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Vali-
dierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinproduk-
te“ beschreibt u. a. die Prozessvalidierung.

Dampfsterilisatoren mit Fassungsvermdgen unter 1 StE sind gegenwartigin AEMP nicht
tiblich, werden iiberwiegend in Arztpraxen betrieben und sind unter der DIN EN 13060
beschrieben.

Das Prinzip der Dampfsterilisation ist ein Druckkessel, der erhitztes bzw. siedendes (VE-)
Wasser unter stark erh6htem Druck hélt und dadurch den Siedepunkt entsprechend erhéht.
Am kiihleren Medizinprodukt kondensiert der unsichtbare Wasserdampf zu sichtbarem
Kondensat, iibertragt dabei unmittelbar Kondensationswarme und tétet dadurch Mikro-
organismen. Im Gegensatz zu RDG werden durch Sterilisationsverfahren auch thermore-
sistente Bakteriensporen durch den gesittigten Wasserdampf von 121 bzw. 134 °C zerstort.
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4.2.1 Bowie-Dick-Test

Im Abschnitt 12.1.6 regelt die DIN EN ISO 17665-1 die Anwendung eines Bowie-Dick-
Tests (BD-Test, Dampfdurchdringung-Luftentfernungstest) und fordert einen arbeitstig-
lichen Einsatz. Genauere Spezifikationen zum Aufbau eines BD-Tests liefert die Norm
DIN EN ISO 11140-3; hier wird einleitend beschrieben, dass es sich bei dem Test um eine
Leistungspriifung fiir Dampfsterilisatoren handelt.

In einem genormten Einwegpriifpaket aus Papier-Zellstoff-Lagen befindet sich in der
Mitte der Packung ein chemischer Indikator. Durch einen vollstandigen und eindeutigen
Farbumschlag des Indikators, z. B. von dunkelblau nach schwarz, kann das Bedienperso-
nal sehr einfach eine Abweichung von der Mustervorgabe feststellen (Endpunktbestim-
mung).

Elektronische BD-Testsysteme bestehen grundsitzlich aus einem Datenlogger und
einem Priifkorper. Zeit, Dampfdruck, Dampftemperatur und Temperatur werden im
eigentlichen Priifkorper gemessen und aufgezeichnet. Der gesamte BD-Zyklus bei
134°C/3,5 Minuten wird vollstindig dokumentiert (Verlaufsmessung). So kann die
erfolgte Storung der technischen Prozessphase zugeordnet werden, was die Fehlerbestim-
mung erleichtert.

Der BD-Test als Endpunkt- statt Verlaufskontrolle, mit-dem Wischepaket oder den
alternativen Systemen, darf wegen der Beurteilung des kolorimetrischen Ergebnisses
im Vergleich zu den Parametern des Sterilisators und der Moglichkeit der fehlerhaften
Anwendung nur von speziell geschultem Fachpersonal durchgefithrt werden. Fiir eine
ordnungsgeméfle Dokumentation wird das Ergebnis des Tests in einem etablierten Doku-
mentationssystem (z.B. EDV) sachgerecht aufgezeichnet. Eine Archivierung der Indika-
torbogen ist nicht erforderlich.

Ursachen fiir einen nicht bestandenen BD-Test sind:

o Leckage der Sterilisierkammer wéhrend der Entliiftung

* Nicht kondensierbare Gase im zugefithrten Dampf

e Unwirksame Entliftungsphase

BD-Testsysteme diirfen nicht fiir die Chargenkontrolle verwendet werden, da sie bei nor-
malen Programmen falsche Ergebnisse aufgrund der lingeren Sterilisationszeit gegen-
tiber dem BD-Programm (3,5 Minuten, 134 °C) liefern.

Der BD-Test entscheidet, ob der Sterilisator an diesem Tag betrieben werden darf. Ein
Vier-Augen-Prinzip bei der Beurteilung, Entscheidung und Dokumentation des Ergebnis-
ses wird empfohlen. Liegt kein vollstandiger Farbumschlag vor, sollte der Test mit einem
vergleichbaren BD-Indikator des gleichen Herstellers wiederholt und bei Bestitigung des
ungeniigenden Ergebnisses die Technik bzw. der Kundendienst informiert werden. Der
defekte Sterilisator ist abzuschalten. Der ausgedruckte Reparaturauftrag (bzw. Warn-
hinweis) sollte deutlich sichtbar an der Beladeseite des defekten Sterilisators angebracht
werden, damit die Stilllegung und der Grund (Fehler, Defekt) fiir alle Beteiligten sicher
erkannt werden kann.

4.2.2 Programmablauf bei der Dampfsterilisation

In Europa wird in AEMP meist eine Verfahrensfithrung empfohlen, bei der Luft durch
fraktioniertes Vorvakuum aus Medizinprodukten entfernt wird.
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MERKE
Achtung: In einigen Landern der Welt sind auch Dampfsterilisationsverfahren Gblich, bei denen
die Luftentfernung mittels (fraktioniertem) Strémungsverfahren erfolgt.

Der Programmablauf eines fraktionierten Dampfsterilisationsverfahrens besteht aus meh-
reren Abschnitten, die unterschiedliche Aufgaben erfiillen und nacheinander erfolgen. Bei
Storung in einem einzelnen Programmabschnitt erfolgt der Abbruch mit Fehlermeldung.
1. ,Entliiftung“ der Sterilisationskammer. Mit einer starken Vakuumpumpe wird mehr-
fach die Luft aus der Kammer entfernt. Zwischen diesen Vakuumfraktionen stromt
abwechselnd Dampf in die Kammer, sodass nach jeder Vakuumphase mindestens
90 % der Luft entfernt werden. Deshalb wird diese Phase auch als fraktioniertes Vor-
vakuum bezeichnet. Die Vakuumdampfzyklen bestehen aus 3-4 Wechselphasen, je
nach Gerétetyp.

2. »Steigezeit®: In diesem 2. Programmschritt werden allmahlich die Sterilisations-
bedingungen (Druck/Temperatur) hergestellt und erreicht. Diese sog. Ausgleichszeit
darf 15 Sekunden fiir Sterilisierkammern bis 8001 und 30 Sekunden fiir grofiere
Sterilisierkammern nicht tiberschreiten.

3. Die ,,Plateau-“ oder ,,Sterilisationszeit, auch Haltezeit genannt, ist die eigentliche
Sterilisationsphase, in der Mikroorganismen und deren Sporen sicher inaktiviert
werden. Die Sterilisationszeit darf nicht kiirzer als 15 Minuten (bei 121 °C) bzw.

3 Minuten (bei 134 °C) sein.

Die Temperatur bewegt sich nur noch gering innerhalb des Temperaturbands, wobei in
der Sterilisierkammer 134 °C nicht unterschritten und 137 °C nicht tiberschritten wer-
den diirfen. An einem Messpunkt darf die Temperatur nicht mehr als 2 °C schwanken.
Allmahliches Abkiihlen wird mit standigen Dampfstof8en ausgeglichen, sodass sich
Temperatur und Druck nur gering innerhalb der zuldssigen Grenzen bewegen. In
diesem Programmabschnitt ist aufferdem ein Sicherheitszuschlag enthalten, sodass
hier ein mehrfacher Overkill gegeniiber den Mikroorganismen stattfindet,

4. Die ,,Trocknung“ geschieht durch Nachvakuum mittels starker Vakuumpumpe, wobei
auch bei niedrigeren Temperaturen Wassertropfen verdampfen und stindig abge-
pumpt werden. So konnen erhebliche Wassermengen getrocknet werden. Das Sterilgut
ist nach der erfolgreichen Sterilisation meist trockener als vorher (empfohlene Routi-
nekontrolle: Messung durch Wiegen mit Waage [Genauigkeit mindestens 1g]).

Bei Textilbeladung darf die Masse des Testpakets um nicht mehr als 1%, bei Beladung
mit Medizinprodukten aus Metall um nicht mehr als 0,2 % zunehmen.

5. »Beliiftung® der Kammer bis zum Druckausgleich mit dem Umgebungsdruck.
Automatisches Offnen der Tiir auf der Entladeseite und automatisiertes Heraustrans-
portieren des Sterilguts zum Abkiihlen auf der Entladevorrichtung.

4.2.3 Beladeseite

Die Beladung (Charge) hat Einfluss auf das Ergebnis der Sterilisation. Im Krankenhaus
handelt es sich meist um eine Mischbeladung aus unterschiedlichen Verpackungen und
Behéltern mit unterschiedlichen Volumen und Gewichten. Dabei ist es aus verfahrenstech-
nischen, ¢kologischen und wirtschaftlichen Griinden wichtiger, stets das Kammervolu-
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ergonomischen Griinden sowie aufgrund moglicherweise abtropfenden Kondenswassers
sollen schwere Container unten bzw. auf den unteren Ebenen und leichte Gebinde wie
Weichverpackungen auf den oberen Ebenen bzw. oben positioniert werden (> Abb. 4.1).

MERKE
Bei der Validierung (konkrete Leistungstiberpriifung) werden besonders ungiinstige Mischbeladun-
gen Uberprft. Das Verfahren muss auch dann genauso sicher funktionieren wie bei , leichteren”
Bedingungen.

Bei der Beladung und Beschickung ist darauf zu achten, dass die Verpackungen nicht die
Kammerwinde berithren. Die Beladung darf auch nicht direkt auf den Kammerboden
gestellt werden.

MERKE

Da das Kondensat an den Verpackungen ablaufen muss, ohne Senken zu bilden, haben sich Bela-
dungsmuster bewahrt, die die Prozesse unterstiitzen und sich besonders bei der Trocknung als
giinstig herausgestellt haben. So ist zu empfehlen, Container auf Container und Kérbe mit Weich-
verpackung Uber Korbe zu stellen. Niemals Weichverpackung direkt auf Sterilcontainer legen!
Dies konnte den Dampfeintritt (iiber Deckelfilter bzw: Deckeleintrittsoffnung) in den Sterilisations-
container erheblich erschweren. Weichverpackung aus Vliesbogenware sollte horizontal gelagert
werden. Weichverpackung aus Papier-Folien-Verpackung sollte hochkant in einen Korb gestellt
werden. Dabei sollte eine flache Hand beguem dazwischen passen, um Ausdehnungen wéhrend
der Vakuumphase Platz zu lassen (ein Platzen von Weichverpackungen entsteht vor allem durch zu
schnelle Druckwechsel im Verfahren oder ungentigende Siegelnahtfestigkeit). Weichverpackungen
bldhen sich im Verlauf der Druckwechsel erheblich auf und schrumpfen, d.h., sie bendtigen Platz
und diirfen dabei keine scharfen Kanten bertihren.

4.2.4 Entladeseite

Wihrend die Beladung meist manuell in den Sterilisator geschoben werden muss, erfolgt
die Entladung der (noch heiflen) Charge in den meisten Fillen automatisiert. Bis zur

Abb. 4.1 Beladeseite Dampfsterili-
sator: Beschickung des Sterilisators
[P1291]
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manuellen Freigabe durch das dafiir autorisierte Personal muss die Charge abkiihlen.
Es ist evtl. glinstig, wenn das Sterilisiergut wihrend des gesamten Prozesses auf einem
Beschickungswagen einzeln abgestellt und gelagert ist. Da ja auch der Beschickungswa-
gen Zeit fiir die Energieaufnahme/-abgabe im Sterilisationsprozess bendtigt, gibt es auch
Systeme, die ohne Beschickungswagen auskommen, vergleichbar mit dem Bécker, der das
Brot auch ohne Gestell in den Ofen schiebt. Dabei ist darauf zu achten, dass die Container
und Kérbe so gestapelt werden, dass sie die Sterilisation und Trocknung nicht behindern
(> Abb. 4.2).

Die Freigabe der Charge erfolgt meist komplett, wenn die gesamte Beladung nach
20-30 Minuten Abkiihlzeit trocken und unbeschadigt ist, alle Indikatoren (Chargenpro-
zessindikator sowie Behandlungsindikatoren an der Verpackung) deutlich umgeschla-
gen sind und das Sterilisationsprotokoll keinerlei unzuldssige Abweichungen aufzeigt.
Bei Container-Verschluss-Plomben oder sonstigen Verschlusssiegeln sollten diese vor-
handen und geschlossen sein bzw. ,geschlossen anzeigen. Eine Manipulation am Ver-
schlussmechanismus sollte nachtréglich nicht oder nur mit Spezialwerkzeug moglich sein
(DIN EN 868-3). Einzelne beschidigte, feuchte und unzureichend verschlossene Verpa-
ckungen/Behilter miissen neu verpackt und erneut sterilisiert werden.

MERKE

o Fiir die Freigabe einer Dampfsterilisationscharge ist mindestens Fachkunde-I-Personal
notwendig.

« Alle thermostabilen Medizinprodukte der Kategorie ,kritisch A“ sollen, jene der Kategorie
Jkritisch B" missen mit Dampf sterilisiert werden (KRINKO 2012).

DEFINITION
Validierung: Die giiltige Norm zur Validierung der Dampfsterilisationsprozesse ist die DIN EN ISO 17665.
Diese besteht aus allgemeinen.MaBnahmen, der Abnahmequalifikation (IQ= Installationsqualifikation),
der Funktionsqualifikation (OQ = Operationelle Qualifikation) und der Leistungsqualifikation (LQ oder
PQ = performance qualification) sowie der Bewertung der Gesamtergebnisse und der Anerkennung als
Validierung (Protokoll). Die Leistungsqualifikation wird periodisch wiederholt.

Abb. 4.2 Entladeseite Dampf-
sterilisator mit automatisierter
Entladevorrichtung (sterile Seite)
[P1291]
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