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Beim Betrieb von sehr alten Sterilisatoren wird in vielen Krankenhdusern und Arztpraxen
notwendigerweise ein hoher Uberwachungs- und Dokumentationsaufwand betrieben.
Haufig stellen die Anwender diesen Aufwand jedoch in Frage, sobald der alte Sterilisator
durch ein neues Gerat nach dem aktuellen Stand der Technik ersetzt wird. Die Annahme,
dass bei neuer Geratetechnik der Uberwachungs- und Dokumentationsaufwand reduziert
werden konnte, ist aber nur zum Teil korrekt.

Das Medizinproduktegesetz (MPG) bzw. die Medizinproduktebetreiberverordnung
(MPBetreibV) sowie die RKI-KRINKO-BfArM-Richtlinie ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung  von  Medizinprodukten” fordern  die  Validierung, z.B. bei
Sterilisationsprozessen mit Dampf nach DIN ENISO 17665 eine geeignete Routine-
Uberwachung zur dauerhaften Sicherstellung eines Sterilisationsverfahrens nach dem Stand
der Technik. Diese RoutineUberwachung ist fur jeden Betriebszyklus, d. h. fir jede Charge
durchzufuhren, um sicherzustellen, dass die wahrend der Routinebehandlung gewonnenen
Daten mit den wahrend der Validierung gewonnenen Daten Ubereinstimmen.

Die Aufzeichnung von Druck und Temperatur Uber die Zeit stellt sicher, dass dort, wo Dampf
die Oberflachen berihrt, Keime abgetdotet werden, sofern zuvor eine ausreichende
Reinigung und Desinfektion erfolgte. Wenn der Sterilisator fur die Messung und
Aufzeichnung von Druck und Temperatur und Zeit ausgerustet ist und die gemessenen
Werte dokumentiert werden (Schreiber), brauchen diese Parameter nicht zusatzlich
Uberwacht zu werden.

Nicht sichergestellt ist damit, dass der Dampf tatsachlich alle Oberflachen der zu
sterilisierenden Guter beruhrt, da nachgewiesenermal3en in der Sterilisationskammer keine
homogenen Verhaltnisse herrschen. Um sicherzustellen, dass der Dampf im Sterilgut alle
kritischen Bereiche erreicht und damit eine ausreichende Dampfpenetration erfolgt ist,
werden deswegen Indikatoren zwischen solide Instrumente eingelegt. Bei MIC-Instrumenten
kénnen Indikatoren nicht an die kritischen Stellen im Inneren des Instruments platziert
werden, daher werden die Indikatoren in spezielle Prufkorper eingelegt, die diese
Instrumente simulieren.

Im Rahmen einer Validierung muss unter anderem die erfolgreiche Dampfpenetration in
Hohlkorperinstrumenten untersucht werden. Das MPG und die Normen schreiben die
gleiche Uberwachung fur jeden Betriebszyklus vor. Durch die Aufzeichnung des Drucks und
der Temperatur Uber die Zeit kann die Dampfpenetration jedoch nicht sichergestellt werden.
Dazu mussen der Beladung angepasste geeignete Prufkdrper mit Indikatoren in jeder Charge
eingesetzt werden, um die Sterilisation auch in den schwierigsten Hohlkdrperinstrumenten
sicherzustellen.
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