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In einer Ausnahmesituation wie z. B. der Covid-19-Krise, kann eine Aufbereitungseinheit fur
Medizinprodukte (AEMP) damit konfrontiert sein, Medizinprodukte aufbereiten zu mussen,
die dafur normalerweise nicht vorgesehen sind. So kann es zum Beispiel zur
Wiederaufbereitung von Einmal-Beatmungszubehor wie Beatmungsmasken, -schlauchen,
etc. kommen, weil neue Ware nicht rechtzeitig verfugbar ist.

Rechtliche Beurteilung

Einmal-Medizinprodukte sind nicht fur eine erneute Anwendung vorgesehen. Wird die
erneute Aufbereitung trotzdem durchgeflhrt, geschieht dies auf eigene Gefahr fur den
Betreiber, kann aber nach einer Risikobeurteilung’ in einer Krisensituation gerechtfertigt
sein, siehe DIN EN ISO 14937.2 Es handelt sich um Aufbereitungsprozesse, die aulRerhalb der
validierten Verfahren stattfinden und nur in einer Ausnahmesituation gerechtfertigt sind.
Besondere MalRnahmen zum Personalschutz in einer AEMP sind nicht zusatzlich erforderlich,
da das Personal auch aullerhalb von Krisenzeiten jederzeit von einer unmittelbaren
Infektionsgefahr durch kontaminierte Guter durch entsprechende Ausristung geschutzt ist.

Desinfektion

Die Desinfektion von z. B. Beatmungszubehdr und sonstigen Artikeln erfolgt am besten im
RDG durch Thermodesinfektion mit heiBem Wasser mit einem Ao-Wert von 3000-5000 (90-
93°C, 5 min).> HeiBes Wasser ist das beste Desinfektionsmittel, das im Krankenhaus zur
Verfugung steht. Dadurch werden ZSVA-Mitarbeiter beim Packen geschutzt. Die
Uberwachung des Ao-Wertes erfolgt sicher durch die Aufzeichnung des Temperatur-Zeit-
Profils im RDG. Sollten &ltere Gerate oder normale Spulmaschinen keine
Temperaturaufzeichnung besitzen, sollte ein Datenlogger eingesetzt werden.

Sterilisation

Die Sterilisation erfolgt am besten in Standard-Dampfsterilisationsprozessen bei 121°C, 15
min, sofern die Giter zumindest Temperaturen von 125°C aushalten.*>® Wir warnen davor,
verklrzte Sterilisationsprozesse einzusetzen, um einen hodheren Durchsatz zu erreichen.
Verkurzte Verfahren reduzieren die fraktionierte Entliftung, die notwendig ist, um
Hohlkorperinstrumente wie z. B. Beatmungsschlauche sicher zu entliften. Gerade langere
Schlauche mit groBem Durchmesser sind wesentlich schwieriger im Inneren zu sterilisieren
als kirzere mit kleinerem Durchmesser.” Fur die sichere Sterilisation reicht das Temperatur-
Zeit-Integral (Fo-Wert) > 15 min nicht aus und es mussen auch alle inneren und aulReren
Oberflachen mindestens mit einem Kondensatfilm durch Dampf Gberzogen sein. Dies ist in
Hohlkdrpern und Schlauchen nur dann erfullt, wenn vor der Sterilisation die Luft entfernt
und durch Dampf ersetzt wurde.’

Sollten Produkte die Temperatureinwirkung Uber 90°C nicht aushalten, sind
Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren, wie NDTF, Ethylenoxid (EO) einzusetzen. EO-
Sterilisationsverfahren sind fur Plastikartikel bestens geeignet, da das Sterilisiergas
Ethylenoxid in Plastikmaterialien eindringt und so eine effektive Sterilisation auch in
Hohlkorpern gewdhrleistet ist. Der groBe Nachteil besteht allerdings darin, dass sich EO-Gas
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in Plastikmaterial 16st und nach der Sterilisation mehrere Tage bendtigt, um wieder
desorbiert zu werden. Daher ist zuvor eine validierte Desorption durchzufuhren.
Eingeatmetes EO-Gas fuhrt zur Kérperzellenmutation und zur Auslésung von Krebs, daher
ist dieses Verfahren im Krankenhaus nicht empfehlenswert. Als sicheres Verfahren bietet
sich das Formaldehyd (NTDF)- Sterilisationsverfahren an, das lange erprobt ist und zu dem
entsprechende Normen vorliegen.®®

Der Einsatz von Niedertemperatur-Wasserstoffperoxid (VHPO)-Sterilisations-verfahren wird
nicht empfohlen. Diese Verfahren haben zurzeit noch folgende Schwachen:

e Es existieren bisher noch keinerlei Normen, da die Verfahren noch nicht vollstandig
verstanden worden sind.

e Esfehlen noch ausreichende Erfahrungen lange Schlauche und Schlauche mit grof3en
Durchmessern sicher zu sterilisieren.

¢ Die Inaktivierungsgeschwindigkeit von Viren hangt auch zusatzlich extrem stark vom
Material und der Rauigkeit der besiedelten Oberflachen ab.

Sterilisationsiiberwachung

Alle Sterilisationsprozesse mussen Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass alle
kritischen Variablen und deren Parameter an allen Stellen im Sterilgut korrekt abgelaufen
sind.% 7 ? Leider lassen sich im Routinebetrieb die kritischsten Stellen innerhalb von
Hohlkérpern nicht durch Bio- oder Chemoindikatoren' " ilberwachen, da an diesen Stellen
keine Indikatoren angebracht und nach der Sterilisation vor Verwendung enthommen und
beurteilt werden kdnnen. Hier bietet GKE ein Uberwachungssystem an, das es erlaubt, diese
kritischen Bereiche mit einem Typ 2 Indikatorsystem zu kontrollieren.” Die dort
verwendeten Indikatorsysteme mussen schwierigere Entlaftungs- und
Dampfdurchdringungseigenschaften aufweisen als die Instrumente selbst. GKE bietet als
einziges Unternehmen weltweit eine ganze Prufkorperserie an, die es ermoglicht, das
passende PCD (Process Challenge Device) auszuwahlen.
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DIN EN ISO 14971

DIN EN ISO 14937

DIN EN ISO 15883-1

DIN EN ISO 15883-2

DIN EN 285
DIN EN 13060
DIN EN ISO 17665-1

Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfursorge - Allgemeine
Anforderungen an die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte
Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe
und Prafverfahren

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 2: Anforderungen und Prufverfahren
von Reinigungs-Desinfektionsgeraten mit thermischer Desinfektion fur
chirurgische Instrumente, Anasthesiegerate, Gefalle, Utensilien, Glasgerate
usw.

Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Gro3-Sterilisatoren

Dampf-Klein-Sterilisatoren

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsflrsorge - Feuchte Hitze - Teil
1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte

U. Kaiser u. J. Gdmann: Untersuchungen zur Entliftung von Hohlkérpern in Dampf-
Sterilisationsprozessen; Zentralsterilisation; 6, 1998

DIN EN 14180

DIN EN ISO 25424

DIN EN ISO 11138-1

DIN EN ISO 11138-2

DIN EN ISO 11138-3

DIN EN ISO 11138-4

DIN EN ISO 11138-5

DIN EN ISO 11140-1

DIN EN ISO 11140-3

DIN EN ISO 11140-4

Sterilisatoren fur medizinische Zwecke - Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd-Sterilisatoren - Anforderungen und Prifung

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsflrsorge - Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd - Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und
Routinetiberwachung von Sterilisationsverfahren fir Medizinprodukte
Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Biologische
Indikatoren - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Biologische
Indikatoren - Teil 2: Biologische Indikatoren fur Sterilisationsverfahren mit
Ethylenoxid

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Biologische
Indikatoren - Teil 3: Biologische Indikatoren fur Sterilisationsverfahren mit
feuchter Hitze

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Biologische
Indikatoren - Teil 4: Biologische Indikatoren fur Sterilisationsverfahren mit
trockener Hitze

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Biologische
Indikatoren - Teil 5: Biologische Indikatoren fur Sterilisationsverfahren mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Chemische
Indikatoren - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Chemische
Indikatoren - Teil 3: Indikatorsysteme der Klasse 2 zur Verwendung im
Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsvorsorge - Chemische
Indikatoren - Teil 4: Indikatoren der Klasse 2, die alternativzum Bowie-Dick-
Test fir den Nachweis der Dampfdurchdringung verwendet werden
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Vergleich der Empfindlichkeit von verschiedenen
gke Typ 2 Indikatorsystemen gemaf DIN EN ISO 11140-1
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Das Diagramm den unteren Druckwendepunkt an,
bei dem sich die PCD-Ergebnisse von PASS zu FAIL dndern

PCD-Prufverfahren:

- verwendeter Dampf-Prufsterilisator nach DIN EN ISO 18472 zur Luftenfernung:

- 4 Vakuumimpulse von verschiedenen Druckwendepunkten bis 1.000 mbar
(siehe Diagramm unten)

- Druckanderungsrate: 450 mbar/min

- Sterilisationsbedingungen: 3,5 min bei 134°C

[mbar]
P

1.000 --

unterer
Druckwendepunkt

S

Um den richtigen PCD fur einen bestimmten Sterilisationsprozess zu ermitteln, ist eine
Validierung dieses PCD gemal3 der Technischen Information Tl 730-168 erforderlich.
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