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| Einleitung

Die Validierung von Aufbereitungsprozessen ist in Deutschland seit vielen Jahren eta-
bliert. In den Anfiangen der Prozessvalidierung herrschte sicher noch eine gewisse
Nervositdt vor den Priifungen, welche die DGSV durch die Veroffentlichung von Emp-
fehlungen zum Thema zu dimpfen wusste.

Neue Erkenntnisse, gesetzliche Vorgaben und normative Anderungen wollen beriick-
sichtigt werden und flieBen nun in eine aktuelle Uberarbeitung mit ein.

| Rechtliches

Die rechtliche Grundlage zur Forderung von =<» VALIDIERTEN STERILISATIONS-
PROZESSEN lisst sich aus dem §4 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MP-
BetreibV) [1] ableiten. Neben der Forderung nach validierten Verfahren erfahrt die
=» KRINKO-BFARM-EMPFEHLUNG [2] an dieser Stelle ihren «Gesetzescharakter»
iiber die Aussage: «Eine ordnungsgeméaRe Aufbereitung nach Absatz 1 Satz 1 wird ver-
mutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten beachtet wird».

In der Norm DIN EN ISO 17665 [3] findet sich der gingige Hinweis zum Zweck der Va-
lidierung: «dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren
der Ergebnisse, die fiir das Erarbeiten der Aussage benotigt werden, dass ein Verfah-
ren bestindig Produkte liefert, die den vorgegebenen Spezifikationen entsprechen».
In der Einleitung dieser Norm wird der Hinweis spezifiziert:

«Die DIN EN ISO 17665 beschreibt die Anforderungen, die, falls sie erfiillt werden, zu ei-
nem Verfahren zur Sterilisation mit feuchter Hitze mit einer angemessenen mikrobiziden
Aktivitat fiihren, soweit dieses Verfahren fiir die Anwendung bei Medizinprodukten vor-
gesehen ist. Weiterhin stellt die Erfiillung der Anforderungen sicher, dass diese Wirkung
sowohl zuverldssig als auch reproduzierbar ist, so dass mit begriindetem Vertrauen vor-
hergesagt werden kann, dass das Niveau der Wahrscheinlichkeit, dass nach der Sterili-
sation ein lebensfihiger Mikroorganismus auf einem Produkt vorhanden ist, niedrig ist.»
=> MINDESTANFORDERUNGEN an die zur Anwendung kommenden Dampfsterilisa-
toren finden sich fiir Kleingerate (KammergroRe kleiner 1 STE oder<601) in der Norm
DIN EN 13060 [4] und fiir GroBsterilisatoren (KammergroRe groer 1 STE oder>601)
in der Norm DIN EN 285 [S].

| Referenzbeladung
Aus der Liste der zum Einsatz kommenden Medizinprodukte (MP) ist fiir die Validie-
rung eine oder mehrere Referenzbeladung/en zu erstellen. Eine < REFERENZBE-
LADUNG besteht aus MP, welche unter den Aspekten Entliiftung, Dampfdurchdrin-
gung und Trocknung die hochsten Anforderungen an den Sterilisationsprozess stellen
(Worst-Case-Beladung).

=» VALIDIERTE STERILISATIONSPRO-
ZESSE sind in der MPBetreibV gefordert.

=> DIE KRINKO-BFARM-EMPFEHLUNG
erfihrt hierdurch «Gesetzescharakter».

=> MINDESTANFORDERUNGEN fiir
Dampfsterilisatoren finden sich in DIN
EN 13060 bzw. DIN EN 285.

=> EINE REFERENZBELADUNG muss
die hochsten Anforderungen an den Ste-
rilisationsprozess stellen (Worst-Case).
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Bestandteile einer Referenzbeladung - Hohlkorper
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— Schwer zugdngliche Bereiche
— Schwere Giiter

— Gemischte Werkstoffe

— Kunststoffe

— Porose Giiter

Hohlkérper

Hierzu gehoren z. B.: Schlduche, Kaniilen, Rohrschaftinstrumente, Gerdte und Gera-
teteile mit offenen oder endstidndig verschlossenen Hohlraumen.

Risiko

Sie haben Flichen, die fiir Dampf schwer zugdnglich sind bzw. Hohlrdume, bei denen
die Entliiftung erschwert ist.

Schwerzugdngliche Bereiche

Hierzu gehoren: MP die auf Grund ihrer Konstruktion schwerzugangliche Bereiche
aufweisen oder derartige Bereiche durch das Aufstecken von Schutzkappen geschaf-
fen werden.

Risiko

Es entstehen Flachen, die fiir Dampf schwer oder gar nicht zuganglich sind.

Schwere Giiter

Hierzu gehoren: Schwere Siebe und/oder schwere Einzelinstrumente.

Risiko

Aufgrund ihrer Beschaffenheit und Konstruktion ist die Wahrscheinlichkeit hoch, dass
es zu erheblicher Kondensatbildung kommt. Dieses Kondensat verbleibt im Sterilisations-
prozess nicht an dem Ort der Entstehung, sondern flieRt der Schwerkraft folgend, nach
unten. Dort wo sich Kondensat in groBen Mengen sammelt, kann eine sichere Sterilisa-
tion nicht gewahrleistet werden. Zudem kdnnen Probleme bei der Trocknung entstehen.

Gemischte Werkstoffe

Hierzu gehoren: MP, die mit Kunststoff {iberzogen sind, wie zum Beispiel kaniilierte
Schraubendreher.

Risiko

Kondensat, dass sich an der Metall-Innenfldche der Kaniilierung bildet. Durch die dim-
mende Wirkung des Kunststoff-Handgriffs kann jedoch keine zusatzliche Warmeener-
gie zugefiihrt werden, um das Kondensat wieder zu verdampfen.

Wie bei den schweren Giitern kann der Einsatz von gemischten Werkstoffen auch zu
erhohter Kondensatbildung fiihren. Kunststoffe generieren viel Kondensat, speichern
aber nur wenig Wirmeenergie, die fiir den Trocknungsprozess benotigt wird.

Kunststoffe

Hierzu gehoren z.B.: Kunststoff-Trays, Schldauche, Silikonmatten

Risiko

Wie bei den gemischten Werkstoffen kann anfallendes Kondensat verbleiben und den
Sterilisations- und Trocknungserfolg in Frage stellen.

Pordse Giiter

Hierzu gehdren z. B.: Textilien, Tupfer, Kompressen, Verbandstoffe, usw.

Risiko

Bei Medizinprodukten, die Naturfasern enthalten, kann es im Sterilisationsprozess
durch thermodynamische Verdichtung zu Uberhitzungen kommen (siehe DIN ISO/TS
17665-2, Punkt 5.2 Keimabtotende Wirkung). Aus diesem Grund muss sichergestellt
werden, dass Materialien aus Naturfasern vor der Sterilisation so konditioniert sind,
dass ihre relative Feuchte mehr als 40% betragt.
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