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  Einleitung
Diese Empfehlung ersetzt die Empfehlung 64 [1] aus dem Jahr 2010. 

Ein Einsatz von CONTAINERN im Aufbereitungskreislauf ist neben der An
wendung als Sterilbarrieresystem auch als Entsorgungssystem möglich. Man 
unterscheidet sog. „Versorgungscontainer“, d. h. Sterilcontainer als Sterilbarriere
system und sog. „Entsorgungscontainer“, bei denen es sich um Transportbehälter 
für kontaminierte Medizinprodukte handelt. Üblich ist es ebenfalls, gebrauchte  
Medizinprodukte nach erfolgtem Eingriff im sog. „Versorgungscontainer“ zu 
entsorgen. Man spricht von einem „kombinierten Ver und Entsorgungscontainer 
System“. Hierdurch entsteht also eine Nutzung für mehrere Zwecke entlang des 
Sterilgutkreislaufs. 

Der Betreiber der Gesundheitseinrichtung ist für die Aufbereitung von Medi
zinprodukten (MP) verantwortlich. Diese Aufbereitung muss unter Berücksichti
gung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durch
geführt werden, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist 
und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht 
gefährdet wird (§ 8 MPBetreibV [2]). Eine Bevorzugung von maschinellen Auf
bereitungsprozessen gemäß KRINKO/BfArMEmpfehlung [3] trägt dieser Verant
wortung Rechnung.

Obwohl Boxen oder Container für den Transport, die Entsorgung und Lagerung 
nicht als Medizinprodukte eingestuft werden, sind auch diese nach jeder Nutzung 
aufzubereiten.

Diese Empfehlung soll die komplexen Aspekte zur Sicherstellung einer 
sachgerechten und rechtskonformen REINIGUNG UND DESINFEKTION  
sowohl von Sterilisationscontainern als auch Transport und Lagerungsbehältern 
beleuchten.

Fragen zur Materialverträglichkeit bei der Aufbereitung (Sterilisationscon
tainer und Behälter bestehen in der Regel aus Aluminium, Edelstahl oder Kunst
stoffen) werden in dieser Empfehlung nicht behandelt und müssen durch den  
Betreiber abgestimmt werden. Hierbei ist es hilfreich, die Medizinprodukte 
und Prozesschemikalienhersteller einzubinden.

  Verwendung von Sterilisationscontainern
Sterilisationscontainer und Behälter werden aufgrund ihrer in den Hersteller
an gaben VORGEGEBENEN ZWECKBESTIMMUNG unterschieden in:
 Sterilbarrieresysteme (Sterilisationscontainer) 
	 Versorgungsbehälter	(desinfizierte	Medizinprodukte)
 Entsorgungsboxen/container (kontaminierte Medizinprodukte)
 Transportcontainer/Transportboxen (Umverpackungen für den Transport)

Gemäß dieser Unterscheidung können die Anforderungen an die Aufbereitung un
terschiedlich sein, wobei auch Mischverwendungen (z. B. Ver und Entsorgung im 
Sterilisationscontainer oder Behälter) möglich sind. 

Zur Bestimmung der Anforderungen an die Aufbereitung ist eine Risikobewer
tung je nach Einsatzgebiet durchzuführen. 

Mehrere Einsatzbereiche von CONTAINERN 
sind möglich.

Die sachgerechte und rechtskon forme 
REINIGUNG UND DESINFEKTION 
werden beleuchtet.

Container und Behälter aufgrund ihrer 

VORGEGEBENEN ZWECKBESTIMMUNG 
unterscheiden.
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Sterilisationscontainer sind MEDIZIN-
PRODUKTE.

AUFBEREITUNG mit Medizinprodukten 
nicht empfohlen.

Medizinprodukte in RISIKOGRUPPEN 
einteilen.

Aufbereitung von Containern und Behältern 
an der RISIKOBEWERTUNG ausrichten.

  Zu prüfende Aspekte
Sterilisationscontainer sind MEDIZINPRODUKTE. Hierfür sollten folgende Infor
mationen vorliegen:
 CEKennzeichnung, in Zweifelsfällen auch EUKonformitätserklärung
 entspricht den Anforderungen der DIN EN ISO 11607 [4]
 Herstellerangaben zur Anwendung und Aufbereitung

Für alle anderen Behältnisse sollten idealerweise ebenfalls Herstellerangaben zur 
Anwendung und Aufbereitung vorliegen. 

Sollte dies nicht der Fall sein, muss mit der Krankenhaushygiene ein entspre
chend sicheres Aufbereitungsverfahren per Risikoanalyse gefunden und festgelegt 
werden. Anderenfalls ist mit Bezug auf die Veröffentlichung 103 des Fachausschusses 
Qualität der DGSV e.V. „Umgang mit NichtMedizinprodukten“ [5] eine gemeinsame 
AUFBEREITUNG mit Medizinprodukten nicht zu empfehlen.

  Klassifizierung
Medizinprodukte sind entsprechend der KRINKO/BfArMEmpfehlung einer 
Risikobewertung und Einteilung in RISIKOGRUPPEN zu unterziehen, um den 
Reinigungs und Desinfektionsprozess entsprechend auslegen zu können.

Sterilisationscontainer und Behälter haben keinen Patientenkontakt und werden  
von der KRINKO/BfArMEmpfehlung zur Aufbereitung nicht gesondert erfasst, 
bzw. bewertet. Der Betreiber hat eine Risikoeinstufung gemäß der Vorgaben für 
Medizinprodukte vorzunehmen.

Die Aufbereitung der Sterilisationscontainer sowie Transport und Lagerungs
behälter muss anhand einer RISIKOBEWERTUNG nach der vorangegangenen und 
der zukünftigen Art der Verwendung ausgerichtet werden. Hierbei sind alle Anfor
derungen zum Personalschutz zu berücksichtigen.

1.  „Versorgungscontainer-System“
Der Container wird ausschließlich als Sterilbarrieresystem verwendet 

 Sterilisationscontainer dienen der Aufnahme und dem Schutz der Medizin
produkte und dem Erhalt der Sterilität für einen festgelegten Zeitraum. Somit haben 
Sterilisationscontainer	direkten	Kontakt	mit	den	darin	befindlichen	Medizin
produkten,	dürfen	deren	Aufbereitungsprozess	nicht	negativ	beeinflussen	und	
müssen die Eigenschaften der Keimbarriere bis zur Verwendung oder zum an
gegebenen Verfalldatum bei entsprechender Lagerung beibehalten. Sie gelten 
nach dem Öffnen als potenziell kontaminiert. 

2.  „Kombiniertes Ver- und Entsorgungscontainer-System“
Der Container wird sowohl als Sterilbarrieresystem als auch zur Entsorgung ver-
wendet. 

 Auch in diesem Fall ist bei der Aufbereitung der Container sicherzustellen, 
dass	das	Aufbereitungsergebnis	der	nachfolgend	darin	befindlichen	Medizin
produkte	nicht	negativ	beeinflusst	wird	und	die	Beibehaltung	der	Sterilität	bis	
zur Anwendung oder bis zum Ablaufdatum bei entsprechender Lagerung ge
währleistet ist. 

3.  „Entsorgungscontainer-System“
Der Container/der Transportbehälter (kein Sterilbarrieresystem) wird ausschließ-
lich zur Entsorgung verwendet 

 In diesem Falle stehen der Personalschutz und die Aufrechterhaltung der Um
gebungsbedingungen in den Einsatzbereichen (meist AEMP, Logistik, Lager, 
OP, Funktionsbereiche) bei der Aufbereitung im Vordergrund. 

4.  Transport- und Lagerungsbehälter für desinfizierte Medizinprodukte sowie 
Entsorgungsbehälter für kontaminierte Medizinprodukte

	 Bei	 Transport-	 und	 Lagerungsbehältern	 für	 desinfizierte	 Medizinprodukte	
soll nach der Aufbereitung der Zustand der „keimarmen“ Medizinprodukte  
aufrechterhalten werden. Dazu ist eine Dekontamination des Transport 
bzw. Lagerungsbehälters mit der gleichen Wirksamkeit bzw. gleichwertiger 
Keimreduktion	der	relevanten	Oberflächen	notwendig,	die	für	die	Dekon
tamination der zu verpackenden Medizinprodukte festgelegt wurde. Die 
Anschlussnutzung als Entsorgungsbehälter ist bei entsprechender Eignung 
des Behälters möglich. 
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  Verfahren zur Reinigung und Desinfektion
Vor einer erneuten Anwendung der Container sowie Behälter ist eine sachgerechte 
Reinigung und Desinfektion durchzuführen. 

Für die Reinigung und Desinfektion sind Verfahren mit verschiedenen 
WIRKSPEKTREN anwendbar (Tabelle 1). Bei Versorgungscontainern (Abschnitt 
„Klassifizierung“	Ziff.	1,	2	und	4)	gelten	für	den	gesamten	Aufbereitungsprozess	
die gleichen Qualitätsziele wie für die zu verpackenden Medizinprodukte. 
Bei	Containern	und	Behältern	für	die	Entsorgung	(Abschnitt	„Klassifizierung“	

Ziff. 3) stehen der PERSONALSCHUTZ und die Aufrechterhaltung der UMGE-
BUNGSBEDINGUNGEN in den Einsatzbereichen im Vordergrund.

Vorzugsweise sind maschinelle Prozesse einzusetzen.

1. Maschinelle Reinigung mit thermischer Desinfektion
 In Reinigungs und Desinfektionsgeräten (RDG) erfolgt eine Reinigung und 

thermische Desinfektion. Bei einem A0Wert von 600 gemäß DIN EN ISO 
158836, Punkt 4.3.3 [6] wird eine bakterizide, fungizide und mykobakterizide 
Wirkung erzielt. 

 Wenn die durchzuführende Risikoanalyse ergibt, dass bei der Handhabung 
eine Verletzungsgefahr des Personals nicht sicher ausgeschlossen werden kann, 
sollte bei der Desinfektion zusätzlich eine viruzide Wirkung sichergestellt sein 
(A0Wert 3000).

2. Maschinelle Reinigung mit chemo-thermischer Desinfektion
 Um in Dekontaminationsgeräten oder RDG mit chemothermischen Reini

gungs und Desinfektionsverfahren das erforderliche Wirkungsspektrum (Ta
belle 1) zu erreichen, ist ein Desinfektionsmittel oder verfahren mit entspre
chendem Herstellernachweis einzusetzen. Zur Kompatibilität, Materialverträg
lichkeit und Eignung des Verfahrens sind die Hersteller der Medizinprodukte 
und Chemikalien zu befragen.

3. Manuelle Reinigung und Desinfektion
 MANUELLE AUFBEREITUNGSVERFAHREN werden aufgrund der erhöhten 

Gefährdung für das Personal nicht empfohlen (siehe TRBA 250 [7]).
 Sie sind zeitlich aufwändig und personalintensiv. Zudem besteht die Ge
fahr,	dass	nicht	alle	Oberflächen	und	besonders	problematisch	erreichbare	
Stellen der Container und Behälter erreicht werden (siehe Bericht über 
den Workshop auf dem DGSVKongress 2009/Empfehlung 62, Zentr Steril 
2009; 17 (5)).

 Kommt die manuelle Aufbereitung in begründeten Fällen dennoch zur An
wendung, so sind geeignete Verfahren auszuwählen. Dabei müssen Standard
arbeitsanweisungen mit detaillierten Angaben zu den einzelnen Aufbereitungs
schritten vorliegen. 

Nachfolgend sind unterschiedliche Aufbereitungsverfahren und Wirkspek
tren dargestellt. Je nach Einsatzgebiet der Container bzw. Behälter sind auf Basis 
der Risikoanalyse sowohl das einzusetzende Verfahren als auch das erforderliche 
WIRKSPEKTRUM festzulegen.

Für die Reinigung und Desinfektion sind 

Verfahren mit verschiedenen WIRK-
SPEKTREN anwendbar.

PERSONEN schützen und UMGEBUNGS-
BEDINGUNGEN aufrechterhalten. 

MANUELLE AUFBEREITUNGSVER-
FAHREN nicht empfohlen.

Das jeweils erforderliche WIRKSPEKTRUM 

festlegen.

Tabelle 1

Verfahren Bakterien

Bakterien und 
behüllte Viren 
(z. B. HBV, HCV, 
HIV)

Bakterien, behüllte 
Viren (z. B. HBV, HCV, 
HIV) und unbehüllte 
Viren (z. B. Papilloma-
viren)

thermisch A0 600 A0 3.000 A0 3.000

chemo-thermisch 
(maschinell)

bakterizid
bakterizid und 
begrenzt viruzid

bakterizid und viruzid

chemisch 
(manuell)

bakterizid
bakterizid und 
begrenzt viruzid

bakterizid und viruzid
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RISIKO individuell bewerten.Grundsätzlich sollte das RISIKO gemeinsam mit der Krankenhaushygiene indi
viduell bewertet werden. Dem Personalschutz wird am ehesten durch den Einsatz 
eines mindestens bakteriziden und begrenzt viruziden Wirkspektrums Rechnung 
getragen, idealerweise kommt ein viruzides Wirkspektrum zum Einsatz.

Die bei der Aufbereitung eingesetzten Reinigungs und Desinfektionsmittel 
müssen miteinander kompatibel sein, um deren Wirksamkeit nicht negativ zu be
einflussen.	Hierbei	ist	die	Materialverträglichkeit	der	Prozesschemikalien	zu	den	
aufzubereitenden Containern bzw. Behältern zu berücksichtigen.

Eine gründliche Schlussspülung ist erforderlich, damit Rückstände von  
Prozesschemikalien umfänglich entfernt werden und somit der Patientenschutz 
gewährleistet ist.
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