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1 Einleitung

Bei der Sterilisation mit feuchter Hitze sind fir das Herstellen, Errichten und Betreiben
von Sterilisatoren und die Validierung von Sterilisationsprozessen das
Medizinproduktegesetz (MPG), die Medizinprodukte-Betreiberverordnung, der RKI-
und BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®, der DIN EN ISO 14937, der EN ISO 17665 (Ablésung fur DIN EN
554 und DIN 58946-6), die Europaischen Normen zur Sterilisation von
Medizinprodukten, insbesondere DIN EN 285 :2006 und der DIN 58946-7
mafgeblich. Im Einzelfall sind bei der Einfuhrung von Normen die entsprechenden
Ubergangsfristen zu beachten.

Nach § 4 (2) der Medizinprodukte - Betreiberverordnung ist die Aufbereitung von
bestimmungsgeman keimarm oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten unter Berucksichtigung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren durchzufuhren. Das betrifft insbesondere die
maschinellen Verfahren der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation. Eine
ordnungsgemalde Aufbereitung wird vermutet, wenn die ,Anforderungen an die
Aufbereitung von Medizinprodukten® beachtet werden. Bezogen auf die Sterilisation
bedeutet das, den/die jeweiligen in der Praxis eingesetzten Sterilisationsprozess/-e
zu validieren.

Die Empfehlung fur die Validierung und Routineuberwachung von
Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze fur Medizinprodukte wurde fur eine
einheitliche Durchfuhrung der Validierung und Routineliberwachung von
Sterilisationsprozessen nach der EN ISO 17665 in Industrie und Gesundheitswesen
erarbeitet. Zusatzlich enthalt die Empfehlung Hinweise flr den sicheren Betrieb von
Sterilisatoren, die nicht dem heutigen Stand der Technik entsprechen.

Die Empfehlung soll Hinweise fur die Durchfihrung der Validierung auf der Basis der
EN ISO 17665 unter Anwendung der Inhalte der DIN EN 285 bzw. anderen
Grundlagen geben und auflerdem sicherstellen, dass Medizinprodukte, die im
Krankenhaus, anderen Einrichtungen des Gesundheitsdienstes bzw. von
Dienstleistern in validierten Prozessen aufbereitet (gereinigt, desinfiziert, sterilisiert)
werden.

Die Empfehlung dient der Qualitatssicherung der Sterilisation von Medizinprodukten
unter Berucksichtigung der DIN EN ISO 9001 und DIN EN ISO 13485.

Die Empfehlung enthalt wichtige praktische Grundsatze flr die Validierung der
Sterilisationsprozesse mit Sattdampf.

Hinweise zu technischen Grundlagen und zur Durchfihrung der Validierung befinden
sich im Anhang 1 (informativer Teil). Im Anhang 3 befinden sich Formulare, die
verwendet werden kdnnen, um die erforderlichen Daten Ubersichtlich zu erfassen und
die Vollstandigkeit der Erfassung zu prifen. Die mit der Durchfihrung der Validierung
befassten Stellen (Anforderungen im Anhang 2) werden durch diese Empfehlungen
leichter in die Lage versetzt, die Abnahmebeurteilung (1Q), die Funktionsbeurteilung
(OQ) vorzunehmen sowie Messungen zur Leistungsbeurteilung (PQ) durchzuflhren,
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zu beurteilen und einen Validierungsbericht zu erstellen und diesen, sofern gefordert,
zu bewerten.

Grundlagen fur die Beurteilung sind die Prifungen der Penetration des Dampfes an
den Wirkort, seine keimtétende Wirkung an allen inneren und auf3eren Oberflachen in
der Sterilisierzeit und die ausreichende Entfernung des Dampfes und des
Kondensates zu Prozessende. Die Beurteilung der Ergebnisse beruht mafl3geblich auf
der DIN EN 285.

Diese Empfehlung ist nicht als Beschrankung bei der Entwicklung neuer Konzepte
oder Technologien gedacht. Sie wird Uberarbeitet, sobald das notwendig ist.
Hinweise zur Verbesserung der Empfehlungen und Erfahrungen bei ihnrer Anwendung
sind an folgende Anschrift erbeten:

Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene (DGKH) e.V.
Geschaftsstelle

Bleibtreustralle 12 A

10623 Berlin

Tel.: +49(0) 30 8855-1615

Fax: +49(0) 30 8851-029

e-mail: info@dgkh.de

Geltungsbereich

Diese Empfehlung gilt flr das Betreiben von Dampf-Grol3sterilisatoren, die der DIN
EN 285 oder einer anderen geeigneten Spezifikation entsprechen (Anhang 1, Punkt
10.1.2).

Diese Empfehlung gilt auch sinngemaf fur Sterilisationsprozesse in
Kleinsterilisatoren nach DIN EN 13060 vom Typ B bzw. S, die verpackte Gulter
sterilisieren kdnnen und eine aseptische Prasentation ermoglichen.

Die Empfehlung gilt nicht fur

» die Sterilisation von Flussigkeiten,

* Produkte in Flussigkeiten,

» Dampf-Luft-Gemisch-Verfahren nach Punkt 1.1.2 c¢) der DIN EN ISO 17665,

» Wasserberieselungs-Verfahren nach Punkt 1.1.2 d) der DIN EN ISO 17665,

» Verfahren mit Eintauchen in Wasser nach Punkt 1.1.2 e) der DIN EN ISO
17665,

» Verfahren mit Sattdampf und anderen biologisch abtétenden Mitteln (z.B.
Formaldehyd, Ethylenoxyd) nach Punkt 1.2.2 der DIN EN ISO 17665,

* sowie die Inaktivierung von Prionen und

o Zerstoérung von Endotoxinen (Aussagen im Anhang 1).

Grundsatze

Im Routinebetrieb kann die Sterilitat jedes einzelnen Medizinproduktes nicht
nachgewiesen werden. Die Sterilisation als Beispiel eines ,speziellen Verfahrens*
nach DIN EN ISO 13485 ist deshalb vor der Anwendung zu validieren, die Leistung
des Verfahrens routinemafig zu tberwachen und die Ausrustung zu warten. Wegen
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des exponentiellen Verlaufes der Kinetik der Keimtétung kbnnen nur Aussagen uber
das Erreichen des Sterility Assurance Level (SAL) nach einem Sterilisationsprozess
auf der Basis der DIN EN 556 gemacht werden.

Im Rahmen der Qualitatssicherung ist es deshalb notwendig, durch die
Abnahmebeurteilung (1Q), Funktionsbeurteilung (OQ) und Leistungsbeurteilung (PQ)
als Bestandteil der Validierung die Effizienz des Sterilisationsprozesses und dessen
Reproduzierbarkeit festzustellen. Dieses geschieht durch die Erfassung und
Bewertung der fir den Prozess relevanten Parameter (Druck und Temperatur, deren
zeitlicher Verlauf und Sattdampfqualitat). Die Anwesenheit des Sterilisiermittels
(sterilisierendes Agens) an allen auf3eren und inneren Oberflachen (Wirkort) muss in
der vorgegebenen/vorgesehenen Haltezeit nachgewiesen werden. Ferner mussen
weitere Leistungseigenschaften des Sterilisators, Einflusse der Umgebung,
Betriebsmittelversorgung, Art und Menge der Sterilisierguter sowie deren Verpackung
und die Beladung der Sterilisierkammer erfasst, wenn notwendig gemessen,
dokumentiert und bewertet werden. Flr die Dampfsterilisation ist seit langem bekannt
und wissenschaftlich abgesichert, welche physikalischen Bedingungen zu der
beabsichtigten Sterilisationswirkung fuhren und welche Stérfaktoren Effizienz und
Reproduzierbarkeit beeinflussen (z.B. Uberhitzung, nichtkondensierbare Gase).

Unter Bertcksichtigung der bei ordnungsgemalier Aufbereitung angenommen
Keimbelastung der Produkte und der Resistenz dieser Keime gilt z. B. bei Nachweis
der physikalischen Sterilisationsparameter und deren Reproduzierbarkeit in
Anlehnung an DIN EN 285 Punkte 14 bis 24, Anhang B, D und E und DIN EN ISO
17665 Punkt 9 der geforderte SAL nach DIN EN 556 als erreicht. Diesem Vorgehen
sollte, wenn immer mdglich, der Vorzug gegeben werden. Als Bezugsgrole wird das
Standardverfahren 121 °C - 15 min Einwirkzeit gemaf Eur. Pharmakopoe verwendet.

Bei speziellen Sterilisiergutern, bei denen mit physikalischen Messmitteln (z. B. keine
ausreichende Zuganglichkeit, Veranderung der Geometrie) keine ausreichend
sichere Aussage uber die Anwesenheit des Sterilisiermittels gegeben werden kann,
ist erganzend mikrobiologisch zu prufen.

Um diesen Nachweis nach der Validierung bei jedem Sterilisationszyklus bis zur
Revalidierung zu garantieren, sind festgelegte Routineliberwachungen, Wartungen
und Kalibrierungen erforderlich.

Fir Betreiber von Sterilisatoren (z. B. Krankenhauser, Dienstleister, Verleiher von
aufbereiteten Medizinprodukten) grindet sich die Notwendigkeit der Validierung bzw.
Qualitatssicherung der Sterilisation auf § 4 (2) der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung und weitere gesetzliche Regelungen (§ 854 des Burgerlichen
Gesetzbuches, Produkthaftungsgesetz, Sozialgesetzbuch V,
Landeskrankenhausgesetze, etc.). Nach § 3 (11) des Medizinproduktegesetzes liegt
eine Abgabe an andere nicht vor, wenn Medizinprodukte fir einen anderen
aufbereitet und an diesen zurtickgegeben werden (sog. Fremdsterilisation). In diesem
Fall besteht Anzeigepflicht bei der flir Medizinprodukte zustandigen Behdrde nach §
25 des Medizinproduktegesetzes.
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Die Validierung kann von einem Pruflabor vorgenommen werden, das den
Anforderungen nach Anhang 2 genugt.

Der Betreiber selbst kann die Validierung auch durchflihren, sofern die Bedingungen
eines internen Qualitdtsmanagementsystems erfiillt sind und die erforderliche
Qualifikation und Ausrustung vorhanden sind (Anhang 2).

Sterilisiermittel/wirksames Agens

Nach der EN ISO 17665 Punkt 8.4 ist an allen Wirkorten der Nachweis der
Anwesenheit von gesattigtem Wasserdampf (Sattdampf) zu erbringen.

Das hier zum Einsatz kommende Sterilisiermittel Sattdampf, fir den ein physikalischer
Zusammenhang zwischen Druck und Temperatur besteht.

Sattdampf kondensiert im Prozess zu Wasser und Ubertragt bei der Kondensation
sehr schnell grolle Warmemengen. Alle Oberflachen, die steril werden sollen,

mussen nass sein und das notwendige Temperatur-Zeit- Integral (Fo-Wert) muss
einwirken.

Daher ist neben der am Sterilisiergut gemessenen Temperatur die aus dem Druck
errechnete (theoretische) Temperatur in die Bewertung mit einzubeziehen.

Die theoretische Sattdampftemperatur kann Uber eine mathematische Beziehung
abgeleitet werden, die im Anhang1 Pkt. 5.2 aufgefuhrt ist.

Aus diesem Zusammenhang |asst sich ableiten, dass der Nachweis des
Sterilisiermittels ,Sattdampf* GUber Druck- und Temperaturmessungen im Sterilisator
erfolgen kann. GemalR DIN EN 285 ist bei der Bewertung der Temperatur im/am Gut
wahrend der Haltezeit die Sattdampftemperatur zusatzlich zu berticksichtigen.

Bei der Einwirkung von Sattdampf mit einer seinem Dampfdruck entsprechenden
Temperatur auf Mikroorganismen folgt deren Abtétung/Inaktivierung einer
Abtdtungskinetik erster Ordnung. Dabei ist die thermische Kondensation malf3geblich
fur den Erfolg der Sterilisation.

Da das Sterilisiermittel ,Sattdampf* direkt aus Wasser entsprechender Qualitat
erzeugt wird, ist prozesstechnisch daflr Sorge zu tragen, dass der Dampf in Qualitat
und Menge seine Funktion als Sterilisiermittel an allen zuganglichen inneren und
auleren Oberflachen erflllen kann (siehe Anhang 1).

Die Qualitatsmerkmale fir den Dampf sind in der DIN EN 285 Anhang B (siehe auch
DIN 58946 Teil 7) festgelegt.

Die Trocknung am Ende der jeweiligen Prozessablaufe fuhrt zu einer ausreichenden
Entfernung des benutzten Sterilisiermittels Dampf vom Medizinprodukt. Das
vorhandene Kondensat muss verdampft und so aus dem Gut, der Verpackung und
der Kammer entfernt werden.

Erst durch eine ausreichende Trocknung wird die Lagerfahigkeit der verpackten
Medizinprodukte erreicht.
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Festlegung der Sterilisationsbedingungen

Zweck der Sterilisation ist die Abtétung bzw. irreversible Inaktivierung der nach der
validierten Reinigung und Desinfektion eventuell noch auf dem Sterilisiergut
befindlichen und durch Prufung, Pflege und Verpackung hinzukommenden
lebensfahigen Mikroorganismen und Bakteriensporen.

FUr ordnungsgemal aufbereitete Medizinprodukte gelten die nachfolgend
aufgeflihrten Kombinationen von Temperatur und Zeit unter Sattdampfbedingung bei
nachgewiesener Penetration des Sterilisiermittels als ausreichend wirksam, um den in
der DIN EN 556 festgelegten SAL zu erreichen.

1.1 Nach DIN EN 285, Punkt 8.3.1 sind angegeben:

121 °C mit einer Mindesthaltezeit bei freiem Sattdampfzutritt von 15 min
126 °C mit einer Mindesthaltezeit bei freiem Sattdampfzutritt von 10 min
134 °C mit einer Mindesthaltezeit bei freiem Sattdampfzutritt von 3 min

Im Gesundheitswesen werden in der Regel folgende Temperatur/Zeit-Kombinationen
angewendet:

121 °C bei freiem Sattdampfzutritt von 20 min
134 °C bei freiem Sattdampfzutritt von 5 min

1.2 Bei Verfahren unter Einsatz anderen Zeit- und Temperaturkombinationen

wird vorausgesetzt, dass die Wirksamkeit dieser Kombinationen nachgewiesen
wurde, z. B. durch die Berechnung des SAL (Anhang 1, Punkt 5). Das jeweils
eingesetzte Verfahren muss dabei in der Wirksamkeit gleich oder besser sein als das
0.g. standardisierte Verfahren bei 121 °C und 15 min Mindesthaltezeit und freiem
Sattdampfzutritt.

Sonderfalle, die sich aus nationalen Richtlinien und Empfehlungen (z.B. bei CJK,
vCJK) ergeben, sind ggf. zu bertcksichtigen.

Vorbedingungen fir die Validierung

Jede Phase der Validierung muss in Ubereinstimmung mit einer dokumentierten
Verfahrensweise (z.B. gemafl DIN EN 13485) durchgefuhrt werden.

Der Hersteller des Sterilisators muss angeben, wie in der IQ und OQ gepruft werden
soll (Angabe der Referenzbeladung(en) wie Normprifpaket, von PCD(s) und der
Anordnung von Sensoren und Indikatoren in der Ladung samt Annahmekriterien fur
die Ergebnisse.)

Diese Referenzbeladungen und PCD (z.B. hollow A) missen bei der Validierung
verwendet werden, um die Leistung des Verfahrens zu verifizieren.

Bei der Validierung ist auch zu verifizieren, dass die Herstellerangaben zu den
Medizinprodukten (DIN EN ISO 17664) und Verpackungen (DIN EN ISO 11607-2)
erfullt sind.

Zur Erfassung der Vorbedingungen kénnen die Tabellen im Anhang 3 genutzt
werden.
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Vor Beginn der Validierung missen, soweit prozessrelevant, erfasst werden bzw.
vorliegen:

- Allgemeine Angaben,

- organisatorische Vorbedingungen zur Validierung und

- technische Vorbedingungen zur Validierung bei Sterilisatoren ohne CE
— Zeichen fur MP.

Vom Betreiber des Sterilisators sind vorzulegen:

» Dokumentation des Sterilisators und des Zubehors, einschlieBlich der
Betriebsmittelversorgung (z. B. Leitfahigkeit, Speisewasseranlage, ggdf.
Messung nichtkondensierbarer Gase)

* Anweisungen der Sterilisator- bzw. Verpackungsmittelhersteller Gber das
Betreiben des Gerates bzw. die Verpackung der Sterilisierguter

» Vertraglichkeitsnachweise flr die Sterilisierguter und die vorgesehenen
Verpackungen gegenuber dem anzuwendenden Prozess

* Packlisten (z. B. fir Siebe, einschlieB3lich der Umhillungen)

» Packschemen zu den Sieben, Kérben und Containern (z. B. Skizzen oder
Fotos)

» Liste der Einzelinstrumente

» Liste der zwischen Validierer und Betreiber abgestimmten
Konfigurationen zur Leistungsbeurteilung (PQ) (siehe Begriffe) je
Programm

» Kalibrierbescheinigungen der Instrumentierung (Temperatur, Druck),
Betriebstagebuch, Wartungsplan, Plan fir die Routinetiberwachung,
Freigabeentscheidung nach der Sterilisation

* Ausbildungs- und Schulungsnachweise des Personals.

Die Angaben des Herstellers der Medizinprodukte bzgl. der Aufbereitung,
insbesondere zur Sterilisation, sind zu beachten. Insbesondere gilt das bei der
Aufbereitung von Leihinstrumenten.

Es mussen die jeweiligen Medizinprodukte, Verpackungen, Anordnungen und die
Packungsdichte ersichtlich sein. Bei ausreichender Luftentfernung und Abwesenheit
nichtkondensierbarer Gase im Dampf spielt das Beladungsmuster im Sterilisator nur
hinsichtlich der Trocknung eine Rolle.

Der formale vollstandige Nachweis des Erreichens der gewilinschten
Sterilisierbedingungen uberall in der jeweiligen Sterilisatorbeladung wurde dazu
fuhren, dass fur jede angewendete Kombination von Sterilisierprogramm,
Sterilisiergut, Sterilisierverpackung und Beladungsmuster (nach Sets, Menge, Dichte
und Anordnung) eine gesonderte Untersuchung geflhrt werden musste. Jedoch kann
durch Reprasentativversuche und die Auswahl von reprasentativen Konfigurationen
der Aufwand wesentlich gesenkt werden.
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Der Validierer wahlt die zu prifenden reprasentativen Konfigurationen je Programm
fur die Leistungsbeurteilung (PQ) aus (als reprasentativ gilt/gelten die am
schwierigsten zu sterilisierende Konfiguration/en).

Diese Auswahl kann aufgrund gesicherter Erkenntnisse (in Validierungsberichten
dokumentierte reprasentative Konfigurationen bzw. Literaturstellen) oder durch
Reprasentativversuche getroffen werden.

Hinweise zur Auswahl der reprasentativen Konfigurationen sind im Anhang 1, Punkt
4, enthalten. Dort sind Angaben zum Sterilisiergut, seinem Zustand, zur
Sterilisierverpackung und zum Beladungsmuster (nach Packungen, Menge,
Anordnung und Dichte) formuliert.

Bei der Festlegung der Prifkonfigurationen je Programm durch das fur die Validierung
verantwortliche Personal (z. B. Priflabor) ist davon auszugehen, dass jede Anderung
von Sterilisiergut, von Sterilisierverpackung oder den Beladungsmustern eine neue
Konfiguration ergibt. Dabei ist zu bedenken, dass eine Konfiguration, die sich als
reprasentativ bzgl. eines Auswahlkriteriums (z. B. Glute der Dampfdurchdringung)
herausgestellt hat, dies nicht auch fur ein anderes Auswahlkriterium sein muss. Bei
der Anderung der Konfiguration (z.B. bisher nicht in validierten Prozessen
aufbereitete Leihinstrumentarien, Verpackungen bzw. neue Medizinprodukte) muss
mit dem Pruflabor eine Abstimmung darUber erfolgen, ob sie von der letzten
Validierung abgedeckt und so als validiert erfasst werden kann. Trifft das nicht zu, ist
eine erneute Leistungsbeurteilung (PQ) erforderlich.
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Validierung

Es konnen die Tabellen im Anhang 3 genutzt werden. Dabei ist zu beachten, dass die
Messungen im Rahmen von OQ und PQ im Anhang 3,Teil 2 aufgelistet sind.

Der Validierungsvorgang besteht gemaf} DIN EN ISO 14937 und der DIN EN ISO
17665 aus mehreren Schritten:

» Abnahmebeurteilung (1Q — installation qualification): Nachweis, dass der
Sterilisator mit seiner Ausristung seiner Spezifikation entsprechend bereitgestellt
und in Betrieb genommen wurde.

* Funktionsbeurteilung (OQ — operational qualification): Nachweis, dass die
installierte Ausrustung innerhalb vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erfullt,
wenn sie entsprechend der Arbeitsanweisungen eingesetzt wird.

» Leistungsbeurteilung (PQ — performance qualification): Nachweis, dass die
Ausristung, wenn sie entsprechend den Arbeitsverfahren in Betrieb genommen
und bedient wird, bestandig den vorgegebenen Kriterien entsprechend arbeitet
und damit Produkte liefert, die ihrer Spezifikation (,steril“) entsprechen.

Die Prufmessgerate mussen vor der Validierung kalibriert werden (gultige
Kalibrierzertifikate missen vorliegen und im Bericht angegeben werden). Die
eingesetzten Prifmessgerate durfen die durchzufihrenden Messungen nicht mal3geblich
beeinflussen.

Vor Beginn der Messungen muss der Prufer zur Absicherung der Ergebnisse die
Vakuumdichtheit des Sterilisators nach Einbringen der Messfuhler bei externer
Aufzeichnungstechnik prifen. Beim Einsatz von Systemen in der Kammer, bei der die
Messsonden nicht durch die Kammerwand geflhrt werden missen, entfallt diese
zusatzliche Prifung

7.1 Abnahmebeurteilung (1Q)

Die Spezifikation der Ausriistung und folglich auch die Abnahmebeurteilung (1Q) sind in der
DIN EN ISO 17665 wenig detailliert beschrieben.

Inhaltlich umfasst sie folgende Schwerpunkte:

T EINIEIIUNG. ...ttt e e e e et e e e e e e e s s s naebeeeeeeeneennes 2
GeltungsbereiCh............ooo 3
(€] oo [T v~ T PSS 3
Sterilisiermittel/WirkSames AQENS. ..o i 5
Festlegung der SterilisationsbedinQUNGen.............ccccoiiiiiiiiii e 6

1.1 Nach DIN EN 285, Punkt 8.3.1 sind angegeben:...........cccccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnn 6

1.2 Bei Verfahren unter Einsatz anderen Zeit- und Temperaturkombinationen ....... 6
Vorbedingungen flr die Validi€rUNg...........eeeeeiiieiiiiiieiiieeiieeee e e e 6
RV 2= 1o 1= U1 o R PR RRRPN 9

7.1 Abnahmebeurteilung (IQ).......coueeeiiee e 9

7.2 Funktionsbeurteilung (OQ))......ooiiiiiiiiee e 10
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7.2.1 EigendampfverSOrguNG...........ueeeiiaeeaiiiieiieeee e e e e e e e eeeeeeees 11
7.2.2 Fremddampfversorgung........ccoooeoieeiiie e 11

Leistungsbeurteilung (PQ)......cccuuiiiiiiiiee ettt 12

WA A V7= 11T 11T U o Vo P 14

Erarbeitung des Validierungsberichtes bzw. des Berichtes der Revalidierung.......... 15

ROUtINEUDEIWACHUNG. ... e 16

Begriffe und TextStellen............oo e 18

D2 = 1Yo |13 = TSR RPPPPPN 18
A = (= | 1= o PP 22
AULOreNVEIZEICNNIS. ... 22

(s.a. Anhang 3 Teil 1)

7.2 Funktionsbeurteilung (0Q)

Nach Neuaufstellung sind eine Funktionsbeurteilung (OQ) und nachfolgende
Prifungen mit Prifbeladung nach DIN EN 285 Punkte 16 bis 22 vorzunehmen:

» Thermoelektrische Prifungen der Teilbeladung, vollen Beladung und Bowie &
Dick- Test mit Normprufpaket

» Luftleckagetest, ggf. Prufung der Funktion des Luftnachweisgerates des
Sterilisators bei Teilbeladung bzw. voller Beladung,

» Prufung der Trocknung bei voller Beladung mit Textilien (sofern zutreffend)

» Priufung der Trocknung bei voller Beladung mit Instrumenten.

Es wird empfohlen, von den in der |Q erfassten Daten nur die fir die OQ zu nutzen,
die nicht alter als 12 Wochen sind. Empfohlen wird die technische Wartung des
Sterilisators vor der Validierung und die Kalibrierung der Mess-, Steuer- und
Regeleinrichtungen (MSR — Technik). Die Angaben sollten nicht alter als 12 Wochen
sein.

Bei der Funktionsbeurteilung (OQ) von Sterilisationsprozessen in Dampf-Grof3-
Sterilisatoren mussen nachstehende Programme und Konfigurationen gepruft werden
(Anhang 3; Anhang 1, Punkt 3.3):
1. Vakuum-Test des arbeitsbereiten Sterilisators,
2. Bowie-Dick-Test (vom Betreiber verwendetes Testpaket ohne thermo-
elektrische Messung nur dann, wenn nicht durch Messung nach 3. ersetzt,
beim Einsatz alternativer Tests ist in jedem Fall die Messung nach 3.
durchzufthren),
3. Teilbeladung mit Normprufpaket (dieser Zyklus sollte anstelle des unter 2.
genannten, vom Betreiber verwendeten Bowie-Dick-Tests, eingesetzt werden).
Die Auswahl des Gewichtes des Prifpaketes richtet sich nach der
KammergroRRe. Diese Messung ist Bestandteil des Nachweises der
Reproduzierbarkeit des Prozesses. Deshalb muss sie bei der Validierung 3-
mal durchgefuhrt werden. Bei der Revalidierung kann sie zum Nachweis der
Langzeitstabilitat einmal erfolgen.
4. Bei Bedarf Bestimmung des Temperaturprofils in der leeren Kammer (leer
aulRer der Kammereinrichtung, einem einzelnen Gut bzw. eines Prifmodells),
[zwingend erforderlich, wenn geringe Teilbeladungen bzw. Produkte mit
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einzelnen Hohlraumen als Grenzfall minimaler Beladung (z. B. auch mit
Hohlkorperprifmodell) sterilisiert werden],

5. Volle Beladung mit Textilien bzw. Instrumenten zur Prifung der Trocknung.
(Dabei sollte in jedem Fall eine reprasentative Konfiguration ausgewahlt oder
auf Standardbeladungen zurickgegriffen werden; das Auffullen mit anderen
Gutern ist immer dann erforderlich, wenn die Standardbeladungen nicht
ausreichend vorhanden sind).

7.2.1 Eigendampfversorgung

Bei Eigendampferzeugern (integriertem oder zugeordnetem Dampferzeuger,
einschliel3lich dampfbeheizter Reindampferzeuger) muss eine geeignete
Dokumentation uber die Speisewasseraufbereitungsanlage vorliegen (s.a. Anhang 1,
Punkt 1).

Entsprechen die Leitfahigkeit bzw. die Wasserglte und/oder die
Wasseraufbereitungsanlage nicht den Anforderungen oder gibt es andere Hinweise
auf die Anwesenheit nichtkondensierbarer Gase, ist der Dampf auf den Anteil dieser
Gase zu Uberprufen (Anhang 1, Punkt 2).

Dabei mussen mindestens Uber einen Nutzungszyklus mit sehr hoher Dampfzehrung
Messungen zur Ermittlung nichtkondensierbarer Gase erfolgen (Methode z. B. nach
DIN EN 285 Abschnitt 22.4 oder eine mindestens gleichwertige Methode). Treten
unsystematische grof3ere Schwankungen beim gemessenen Anteil
nichtkondensierbarer Gase auf, so ist die Messdauer bzw. die Haufigkeit der
Einzelmessungen zu erhéhen (Anhang 1). Darlber hinaus kann zusatzlich eine
Wasseruntersuchung nach DIN EN 285 Anhang B und ein Bericht des versorgenden
Wasserwerkes Uber eventuelle Lufteinspeisung (z.B. Aufoxidierung von Eisen) zur
sicheren Beurteilung erforderlich werden.

7.2.2 Fremddampfversorgung

Bei Dampfsterilisatoren mit Fremddampfversorgung (direkter Anschluss an ein
Dampfversorgungsnetz) missen vorliegen:

» Dokumentation Uber die flr den Sterilisationsprozess wesentlichen
Anlagenteile der Dampferzeugeranlage nach Anhang 3 und wenn notwendig,
o Messprotokoll Uber die kontinuierliche Messung der
nichtkondensierbaren Gase.
» Ggf. Speisewasser bzw. Kondensatanalyse nach DIN EN 285, Tabelle B

Mit der Messmethode nach DIN EN 285 Punkt 22 kdnnen nur Mittelwerte Uber den
Messzeitraum erfasst werden. Sie ist nur sinnvoll einzusetzen, wenn die Gefahr
prozessbeeinflussender Schwankungen nicht besteht. Kontinuierliche Messungen
sind dieser Mel3methode vorzuziehen, da kurzfristige Schwankungen des Anteils
nichtkondensierbarer Gase (sog. Peaks) sonst nicht erkannt und beurteilt werden
kénnen (s.a. Anhang 1).
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Treten unabhangig von der Art der Dampferzeugung Verfarbungen bzw. andere
Oberflachenveranderungen in der Kammer, auf Sterilgitern oder deren Verpackung
auf, sind Speisewasser- bzw. Kondensatanalyse nach DIN EN 285, Tabelle B,
durchzufiihren, wenn die Ursache nicht anders identifiziert werden kann.

Leistungsbeurteilung (PQ)

Durch die Leistungsbeurteilung kann nachgewiesen werden, dass der
Sterilisationsprozess in dem abnahme- und funktionsbeurteilten Sterilisator bei dem
vom Betreiber vorgegebenen Medizinprodukten in ihrer Sterilisierverpackung und bei
der gewahlten Beladung reproduzierbar an allen inneren und auf3eren Oberflachen
die beabsichtigte Wirkung erzielt.

Sind bei der Funktionsbeurteilung (OQ) bereits Programme mit reprasentativen
Beladungen gepruft und dokumentiert worden, so brauchen sie bei der
Leistungsprufung (PQ) nicht wiederholt werden.

Bei Einhaltung der normativen Anforderungen (z.B. EN ISO 17665, DIN EN 285) kann
von der Ubereinstimmung mit den Anforderungen der DIN EN 556 ausgegangen
werden. Unabhangig hiervon sind alternative Nachweise maoglich. Sie bedurfen
jedoch im Einzelfall besonderer Betrachtung (Anhang 1, Punkt 10.2).

Nicht im Routinebetrieb benutzte und nicht validierte Programme missen fur die
allgemeine Benutzung gesperrt werden.

Sonderprogramme durfen nur von besonders qualifizierten Personen angewendet
werden und mussen auch validiert werden. Hinweise zur Bewertung von
Sondergutern (spezielle mikrobiologische Prifungen bei Sonderprogrammen) werden
im Anhang 1, Punkt 10.1.3 gegeben.

Die Messungen zur Leistungsbeurteilung erfolgen nach der Abnahme- und
Funktionsbeurteilung des Sterilisators. Zur Erfassung und Bewertung der Daten
kénnen die maligeblichen Tabellen im Anhang 3 genutzt werden.

Bei der Leistungsbeurteilung von Sterilisationsprozessen in Dampf -
Grolsterilisatoren missen mindestens in Abhangigkeit von den in der Praxis
vorgesehenen Sterilisationsprogrammen und Konfigurationen je Programm geprtift
werden:

1. Volle Mischbeladung (reprasentative Praxiskonfiguration)

2. Volle Beladung mit Instrumenten (Regelfall und nicht im Rahmen der
Abnahme- und Funktionsbeurteilung schon gepruft),

3. Volle Beladung mit porésem Gut (wenn im Routinebetrieb vorgesehen und
nicht im Rahmen der Abnahme- und Funktionsbeurteilung schon gepruft),

4. Teilbeladung mit geeigneten reprasentativen Guatern mit Hohlraumen bzw.
Hohlkdrperpriufmodelle, die einzelne Produkte bzw. Produktgruppen abbilden
(wenn solche Guter mit Hohlrdumen als Teilbeladung sterilisiert werden und
nicht im Rahmen der Abnahme- und Funktionsbeurteilung schon geprift),
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5. und ggf. weitere reprasentative Praxiskonfigurationen (Auswahl nach Anhang
1, Punkt 4.1.4) bzw. Reprasentativversuche. Bei Sondergutern siehe Anhang
1, Pkt. 10.1.3

Wenn der Sterilisator fur einen eingeschrankten Anwendungsbereich vorgesehen ist,
muss ein entsprechend geringerer Prifumfang vom Validierer festgelegt werden.

Eine Leistungsbeurteilung ist bei erstmaliger Inbetriebnahme und/oder Beauftragung
zur Validierung erforderlich. Eine Revalidierung ist periodisch durchzufihren und
kann aus anderen Griinden zwischenzeitlich notwendig werden (z.B. Anderungen an
den Konfigurationen, bzw. Grunde nach Punkt 9).

Nach der erfolgreichen Validierung durfen nur die durch die Reprasentativauswahl
abgedeckten Konfigurationen (Guter, Packschemen und Beladungsmuster) in der
taglichen Routine genutzt werden.

Als Belege fur die Reprasentativauswahl konnen Fotos genutzt werden.

Es sind die Packlisten und Packschemen vom Validierer abzuzeichnen, die durch die
Validierung abgedeckt sind. Liegen die Unterlagen nur elektronisch vor, muss auch
eine spatere dokumentierte Zuordnung der Daten zur Validierung moglich sein (z.B.
Einbehaltung einer Kopie bei den Validierungsunterlagen). Neue Konfigurationen sind
dahingehend zu prifen (Antrag Betreiber an Validierer), ob sie einer bereits
validierten Konfiguration entsprechen oder einer neuen Leistungsbeurteilung
bedurfen (siehe oben).
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2 Revalidierung

Eine Revalidierung muss periodisch durchgefiihrt werden. Aulderdem muss sie
durchgefihrt werden, wenn

* Routinetberwachung und erneute Leistungsbeurteilung unakzeptable
Abweichungen von den wahrend der Validierung ermittelten Daten zeigen und

« Anderungen oder technische Arbeiten an der Ausstattung ausgefihrt wurden,
die die Leistung des Sterilisators beeinflussen (Anhang 1).

Anmerkung

Bei der Routinetiberwachung ist eine Abweichung dann unakzeptabel, wenn auf
dem Messschrieb bzw. numerischen Ausdruck wesentliche Abweichungen der
Prozessparameter erkennbar sind oder/und die Testprogramme bzw. Chargen-
Kontrollen dementsprechend Hinweise geben.

Der Umfang der Revalidierung und der Bedarf erneuter Kalibrierung der MSR-Technik
ist von den Erfordernissen abzuleiten. Die wahrend der Revalidierung
aufgezeichneten Daten mussen innerhalb der festgelegten Grenzwerte der wahrend
der Funktionsbeurteilung (OQ) aufgezeichneten Daten liegen.

Bei der Revalidierung von Sterilisationsprozessen in Grof3sterilisatoren missen
nachstehende Zyklen bzw. Konfigurationen gepruft werden
(Anhang 1, Pkt. 9):

1. Bestimmung des Temperaturprofils in der leeren Kammer, (wenn
erforderlich),

2. Teilbeladung mit Normprifpaket (mindestens einmal),

3. Eine bzw. mehrere reprasentative Konfiguration/en je Programm (z.B.
reprasentative Konfiguration/en der letzten Leistungsbeurteilung).

Dieser Mindestumfang gilt nur, wenn der Nachweis der Reproduzierbarkeit seit der
letzten Prufung belegt werden konnte. Die entsprechende Dokumentation (z. B.
Dokumentation des taglichen Bowie-Dick-Tests sowie die Aufzeichnungen der
Prozessparameter der durchgeflihrten Sterilisationen) ist vorzulegen und
stichprobenartig zu prifen.

Weichen die ermittelten Daten der erneuten Leistungsbeurteilung (PQ) wesentlich
von den bei der vorausgegangenen Leistungsbeurteilung bei gleicher Konfiguration
ab, ist die Ursache zu ermitteln und zu beurteilen, ggf. sind weitere Prifungen
durchzufihren oder Teile der Revalidierung zu wiederholen.

Eine erneute Leistungsbeurteilung (PQ) ist auch durchzufihren, wenn die Ergebnisse
der Revalidierung wesentlich von den Ergebnissen der Funktionsbeurteilung (OQ)
bzw. der letzten Revalidierung abweichen bzw. Veranderungen an den
Konfigurationen vorgenommen wurden, deren Auswirkungen nicht schon durch
vorangegangene Untersuchungen bekannt sind.
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Sonderprogramme durfen nur von besonders qualifizierten Personen angewendet
werden und mussen auch revalidiert werden. In der Regel betragt der zeitliche
Abstand zwischen der Validierung und der Revalidierung ein Jahr. Der Zeitraum kann
verlangert werden, wenn die Prozesse standig stabil ablaufen (z.B tagliche
Chargenprufung, Nachweis der Reproduzierbarkeit).

Erarbeitung des Validierungsberichtes bzw. des Berichtes
der Revalidierung

Der Prufbericht muss enthalten:

1. Angaben zur priufenden Einrichtung (Pruflabor)

2. Angaben zum verwendeten Messgeratesystem (einschlieRlich Zubehor und
Zusatzeinrichtungen),

3. Kalibrierungsnachweise des Messgeratesystems des Priflabors,

4. Beschreibung der Vorbedingungen, der Abnahme- und Funktionsbeurteilung

und des Zustandes des Sterilisators,

Angabe der gemessenen Leckrate,

Messstellenprotokolle jeder Prufkonfiguration je Programm (genaue

Beschreibung der Messorte z.B. direkte Lage am/im Medizinprodukt,

Dokumentation der ausgewahlten Konfiguration und der Lage der Messftihler

durch Fotos) einschlieB3lich der Ausdrucke mit der Information, ob es sich um

korrigierte bzw. noch zu korrigierende Daten handelt (die direkte Bewertung

noch zu korrigierender Daten ist unzulassig),

Zustandsbeschreibung des Sterilgutes,

Schulungsnachweise aller beteiligten Personen, Unterschriften der an der

Erstellung und Freigabe des Prifberichtes beteiligten Personen.

oo

© N

Bewertung und Gesamteinschatzung der Pruf- und Messergebnisse:

1. Bewertung der Vorbedingungen, der Abnahme- und Funktionsbeurteilung und
des Zustandes des Sterilisators,

2. Bewertung der Messergebnisse zur Leistungsbeurteilung,

3. Bewertung des Zustandes des Sterilgutes und der Verpackung,

4. Gesamteinschatzung und Begrindung incl. vorgeschlagener Mal3nhahmen, Art
und Umfang der erforderlichen bzw. zusatzlichen Routinekontrollen,

5. Bestatigung der Validierung,

6. Vorschlag fur den Termin der Revalidierung.

Zur Erarbeitung des jeweiligen Berichtes konnen die Formulare im
Anhang 3 ausgewahlt und genutzt werden. Nicht bendtigte Textstellen konnen frei-
oder weggelassen werden.

Unterschriften des Verantwortlichen fur die Bewertung und Gesamteinschatzung des
Berichtes und des Verantwortlichen fir die Annahme des Berichtes in der Einrichtung.
Das letzte Unterschriftenfeld bleibt bei der Ubergabe an den Auftraggeber frei.
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Wenn der Betreiber des Sterilisators Hersteller und Inverkehrbringer von
Medizinprodukten im Sinne des MPG ist, so ist die Bewertung durch eine Benannte
Stelle im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens durchzufihren.

Routineiberwachung

In Einheit mit der Validierung ist eine regelmaRige Routinetberwachung
durchzufihren, um die wesentlichen Sterilisationsparameter standig zu Uberwachen.
Wurden bei der Validierung Schwachpunkte (prozess-, verpackungs- oder
produktbedingte) erkannt, sind zusatzlich zu den Ublichen Routinekontrollen spezielle
Kontrollen (Anhang 1) bzw. die vom Validierer erganzend zu den ublichen Prifungen
benannten Routinepriufungen durchzuflhren.

In Anlehnung an die DIN EN ISO 17665 und der DIN EN 285 sind nach einer
Validierung folgende Mindestkontrollen zur Uberwachung der Sterilisationsparameter
durchzufuhren:

» Taglich Sichtprufung des Sterilisators (Betriebsbereitschaft, -anlauf und
-ablauf) und der Leitfahigkeit des zur Dampferzeugung verwendeten
Speisewassers, ggf. Bestimmung des SiO,-Gehaltes (z.B. Verfarbungen,
Korrosionen, nur ein lonenaustauscher).

* Mindestens einmal monatlich bzw. nach Herstellerangabe ist der
Nachweis zu erbringen, dass keine unzulassigen Leckagen der
Sterilisierkammer auftreten (dieser Test ist in Abhangigkeit von der
Bauart und des Zustandes des Sterilisators durchzufuhren).

* Mindestens einmal taglich ist der Nachweis zu erbringen, dass eine
ausreichende Luftentfernung und Dampfdurchdringung erfolgt (z. B. ein
anerkannter B & D - Test) als Bestandteil der Freigabe.

» Chargenkontrolle mit einem PCD, das in der Lage ist, die
Dampfpenetration in geeigneter Weise zu dokumentieren (ist Stand des
Wissens, aber nicht Stand der Technik).

» Beurteilung des vollstandigen Prozessverlaufes auf sachgerechte
Programmwahl und auf Einhaltung prozessrelevanter Parameter,
insbesondere Temperaturen, Drucke und Zeiten im Vergleich zu den
Daten der Validierung als Bestandteil der Freigabe.

» Dokumentation und Logistik, die es gestatten, unsterilisiertes und
sterilisiertes bzw. nicht freigegebenes und freigegebenes Sterilisiergut
zu unterscheiden (z. B. visuell sichtbare Behandlungsindikatoren bei
Vorderladern) als Bestandteil der Freigabe.

» Sichtkontrolle (Unversehrtheit der Verpackung oder Plombierung und
Kondensatruckstande an der Verpackung zur Bewertung der Trocknung)
als Bestandteil der Freigabe.
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+ Uberpriifung der Kennzeichnung.

» Darlegung des Vorgehens bei Abweichungen vom korrekten
Prozessverlauf.

Weitere Hinweise sind im Anhang 1, Punkt 11, aufgefihrt.
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Begriffe und Textstellen

(nach MPG, MPBetrVO , DIN EN ISO 17665, DIN EN 285, , DIN EN 556 und DIN EN
11737, DIN EN ISO 11937, EN ISO 14161)

2.1 Begriffe

Ausgleichszeit (DIN EN ISO 17665, DIN EN 285)

Die Zeitspanne zwischen dem Erreichen der Sterilisiertemperatur am
Referenzmessstelle und dem Erreichen der Sterilisiertemperatur an allen Punkten in
der Beladung.

Beladungkonfiguration (DIN EN ISO 17665)

Spezifizierte Anordnung der Bestandteile der Inneneinrichtung der Kammer sowie der
Anzahl, Arten , Verteilung und Anordnung der fir die Sterilisation bereitgestellten
Produkte innerhalb der Sterilisierkammer.

Benannte Stelle (MPG)

Eine fur die Durchfiihrung von Priafungen und die Erteilung von Bescheinungen
vorgesehene und von der zustandigen Behorde akkreditierten Stelle, die der
Kommission der EG, anderen Mitglieds- oder Vertragsstaaten von einem Mitglieds-
oder Vertragsstaat benannt worden ist.

Betriebszyklus (DIN EN 285)
Abfolge der Arbeitsschritte, die durch einen Sterilisator automatisch durchgefuhrt wird

Funktionsbeurteilung (OQ) (DIN EN 285, ISO 11139)

Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die installierten Ausristung
innerhalb vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erflllt, wenn sie entsprechend den
Arbeitsverfahren eingesetzt wird.

Erneute Beurteilung (DIN EN ISO 17665)

Wiederholung eines Teiles der Validierung, um die bestandige Annehmbarkeit eines
Verfahrens zu bestatigen. Verfahren, um die wahrend der Leistungsbeurteilung (PQ)
aufgezeichneten Daten zu bestatigen.

Fraktioniertes Vakuumverfahren (DIN 58946-1)

Das fraktionierte Vakuumverfahren ist ein Sterilisationsverfahren mit Prozessschritten,

bei denen die Luft aus der Sterilisierkammer und dem Sterilisiergut entfernt wird, die

durch folgende Betriebsphasen gekennzeichnet sind:

1. Mehrfach wiederholtes Evakuieren bis zu einem Druck von p(abs.) < 130 mbar im
Wechsel mit Dampfeinstromung auf einen Druck, der unter oder Uber
Atmospharendruck liegt.

2. Dampfeinlassen bis zum Erreichen des Arbeitsdruckes.

Haltezeit (DIN EN 285)
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Zeitspanne, in der die Temperaturen an der Referenzmessstelle und an allen Punkten
innerhalb der Beladung standig innerhalb des Sterilisationstemperaturbandes sind.

Abnahmebeurteilung (IQ) (DIN EN 285, ISO 11139)
Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausristung ihrer Spezifikation
entsprechend bereitgestellt und in Betrieb genommen wurde.

Kalibrierung (analog DIN EN 285)

MalRnahmen, die unter vorgegebenen Bedingungen die Abweichungen zwischen den
Daten bzw. Anzeigen der eingebauten bzw. verwendeten Messgerate zu den Daten
bzw. Anzeigen von Referenzmessketten ermitteln.

Keimbelastung (EN ISO 14161)
Die Anzahl von lebensfahigen Mikroorganismen auf einem Produkt und/oder der
Verpackung.

Konditionierung (EN 1422)

Behandlung des Produktes innerhalb des Sterilisationsprozesses, aber vor der
Zufihrung des Sterilisiermittels, um eine festgelegte Temperatur und Feuchte fir die
Ladung zu erreichen.

Konfiguration ()
Kombination von

Sterilisiergut, Sterilisierverpackung und Beladungskonfiguration

Bei allen Programmen ergibt jede Anderung von Sterilisiergut, Sterilisierverpackung
oder Beladungsmuster eine neue Konfiguration

Leistungsbeurteilung (PQ — performance qualification, EN ISO 17665):
Nachweis, dass die Ausrustung, so wie sie installiert ist und wenn sie
bestimmungsgeman betrieben wird, bestandig den vorgegebenen Kriterien
entsprechend arbeitet und damit Produkte liefert, die ihrer Spezifikation (,steril“)
entsprechen.

MDS - Medical Device Simulator
Objekt, das in der Lage ist, die Sterilisationsanforderungen im Vergleich zu einem
realen Medizinprodukt bzw. Medizinproduktegruppe darzustellen.

Nichtkondensierbare Gase (DIN EN 285)
Luft und anderes Gas, das unter den Bedingungen der Dampfsterilisation nicht
kondensiert.

Nutzraum (DIN EN 285)
Raum der Sterilisierkammer, der zur Aufnahme der Sterilisatorbeladung verfugbar
und durch keinerlei feste Teile eingeschrankt ist.

Plateauzeit (DIN EN 285)
Zusammenfassung von Ausgleichszeit und Haltezeit.
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Prevalidierung (angelehnt an DIN EN 1041)

Untersuchungen des Medizinprodukteherstellers (z. B. Instrumentenherstellers) die
belegen, mit welchen Verfahren und evtl. welchem dabei geeigneten Prozessablauf
das Produkt sicher sterilisiert werden kann und wo sich die kritische/-n Stelle/-n far
die Penetration, Anwesenheit des Dampfes wahrend der Einwirkzeit und seine
Entfernung befindet/-en. Eingeschlossen in die Untersuchungen kann die Definition
eines aquivalenten Priufkorpers (PCD oder/und MDS) sein.

Prozessvariable (DIN EN ISO 17665)
Bedingung in einem Sterilisationsverfahren, deren Veranderung sich auf die
keimtotende Wirksamkeit auswirkt.

Prozessparameter (DIN EN ISO 17665)
festgelegter Wert einer Prozessvariablen.

Prufkorper (PCD - Process Challenge Device) (EN 866-1, EN 1422)

Objekt, das den ungunstigsten Fall der Bedingungen simuliert, wie sie fur die
Luftentfernung und Dampfpenetration in den Gegenstanden des Sterilisiergutes
gegeben sind.

Referenzmessstelle (DIN EN 285)
Punkt, an dem der Temperatursensor fur den Sterilisationszyklus angeordnet ist.

(Eine Referenzstelle, flr die ein dokumentierter Nachweis verfugbar ist, dass sie eine
bekannte Beziehung zur Temperatur an der kaltesten Stelle der Sterilisierkammer (z.
B. Stromungsleitung) und zum Kammerdruck hat.)

Referenzbeladung (DIN EN ISO 17665)
Eine oder mehrere spezifizierte Sterilisatorbeladungen schwieriger
Zusammenstellungen zu sterilisierender Gegenstande.

Revalidierung (DIN EN ISO 14937)

Verfahren, um zu bestatigen, dass der Sterilisator entsprechend seiner Spezifikation
funktioniert, und dass die wahrend der Abnahme- und Funktionsbeurteilung
ermittelten Daten gultig bleiben.

Routinebetrieb ()

Betrieb des Sterilisators zur Sterilisation von Medizinprodukten fir die
bestimmungsgemafe Anwendung einschliel3lich Vakuumtest, Leercharge und Bowie-
Dick-Test.

Routineuberwachung

Die regelmaRige Kontrolle und Dokumentation der Ubereinstimmung der
Prozessparameter mit den Validierungsergebnissen (z. B. physikalisch, chemisch,
biologisch).

SAL (Sterility Assurance Level) (DIN EN ISO 17665)
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Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins eines lebensfahigen Mikroorganismus auf
einem Produkt nach der Sterilisation (normalerweise angegeben als 10°")-

Sattdampf — gesattigter Dampf (DIN EN 285)
Wasserdampf im Gleichgewichtszustand zwischen Kondensation und Verdampfen.

Steril (DIN EN 556)

Zustand eines Medizinproduktes, welches frei von lebensfahigen Mikroorganismen
ist. Ein in der Endverpackung sterilisiertes Medizinprodukt kann als steril
(Kennzeichnung nach DIN EN 980 - Grafische Symbole zur Kennzeichnung von
Medizinprodukten 08.96) betrachtet werden, wenn die Sterilisationswahrscheinlichkeit
von nicht mehr als einem lebensfahigen Mikroorganismus auf einem von 1 x 10°
sterilisierten Medizinprodukten vorhanden ist.

Anmerkung: Der Zustand, frei von lebensfahigen Mikroorganismen zu sein, ist ein
Idealzustand, der technisch nicht erreichbar ist.

Sterilisiereinheit (STE) (DIN EN 285)
Ein Quader mit den MalRen 300 mm (H6he) x 300 mm (Lange) x 600 mm (Breite).

Sterilisierkammer (DIN EN 285)
Der Teil des Sterilisators, der die Sterilisatorbeladung aufnimmt.

Sterilisationstemperatur (DIN EN 285)
Mindesttemperatur des Sterilisationstemperaturbandes

Sterilisationstemperaturband (DIN EN 285)
Temperaturbereich, angegeben als Sterilisationstemperatur und maximal zulassige
Temperatur, die wahrend der Haltezeit innerhalb des Sterilisiergutes auftreten darf.

Theoretische Temperatur
Die aus dem in der Sterilisierkammer gemessenem Druck berechnete
Sattdampftemperatur.

Uberhitzter Dampf (DIN EN 285)
Wasserdampf, dessen Temperatur hoher ist als der Siedepunkt des Wassers bei dem
jeweiligen Druck.

Validierung (DIN EN ISO 14937)

Ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der
Ergebnisse, die bendtigt werden, um zu zeigen, dass ein Verfahren effizient ist und
dauerhaft mit den vorgegebenen Spezifikationen Ubereinstimmt.

Anmerkung: Bei der Sterilisation mit Sattdampf wird die Validierung als vollstandiges
Programm, das aus Abnahme- und Funktionsbeurteilung und Leistungsbeurteilung
besteht, betrachtet. Der Anspruch, dass ein Verfahren dauerhaft mit den
vorgegebenen Spezifikationen Ubereinstimmt, kann nur durch den Nachweis der
Reproduzierbarkeit des Prozessablaufes erbracht werden.
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Vorkonditionierung (EN 1422)
Behandlung des Produktes vor dem Sterilisationsprozess (aul3erhalb der Kammer),
um eine festgelegte Temperatur und Feuchte fir die Ladung zu erreichen.

2.2 Textstellen

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

§4(2)

Die Aufbereitung von bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten ist unter Bertcksichtigung der Angaben des
Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufuhren, dass der Erfolg
dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit
von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt auch flr
Medizinprodukte, die vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert oder sterilisiert
werden. Eine ordnungsgemalie Aufbereitung nach Satz 1 wird vermutet, wenn die
gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert-Koch-Institut und des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird. Die Fundstelle wird vom
Bundesministerium fur Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

Burgerliches Gesetzbuch (BGB)

Besitz

§ 854

(1) Der Besitz einer Sache wird durch die Erlangung der tatsachlichen Gewalt Uber
die Sache erworben.

(2) Die Einigung des bisherigen Besitzers und des Erwerbers genugt zum Erwerbe,
wenn der Erwerber in der Lage ist, die Gewalt Uber die Sache auszutiben.

Autorenverzeichnis

Herr Dipl.-Ing. D. Achterberg, Planegg, Herr Dr. U. Borchers, Berlin, Herr Dipl.-Ing. E.
Dennhdfer, Koln, Herr Dipl.-Ing. R. Fleischhack, Neustrelitz, Herr Dr. J. Gauer,
Tuabingen, Herr Dr. H. Getreuer, Wien, Herr J. Graf, Regensburg, Herr Dr. G. Hicker,
Kelkheim, Herr Dr. U. Kaiser, Glashutten, Herr Dr. P. Kober, Neustrelitz, Herr Dr. W.
Kohnen, Mainz, Herr Dipl.-Ing. Th. Kihne, Bad Schwartau, Frau Dr. J. Okpara-
Hofmann, KoIn, Herr Dipl.-Ing. R. Salzbrunn, Mainz, Herr Dipl.-Ing. Wegner,
Hamburg, Herr Dipl.-Ing. F. Welcker, Erfurt, Herr C. Witte, Rostock.

An den bisherigen Fassungen waren weiterhin beteiligt:

Herr Dr. W.U. Farber, GielRen, Herr Prof. Dr. Junghannf3, Kéthen, Herr Dr. P.
Luderitz, Berlin, Herr Dr. R. Machmerth, Mainz, Herr Dr. J. Peters, Berlin, Herr Dipl.-
Ing. K. Scheel, Bad Schwartau, Frau Dr.-Ing. U. Soltau, Bonn, Herr Dipl.-Ing. J. Wilke,
Aachen.
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1 Beurteilung der Wasseraufbereitung

1.1 Speisewasser zur Dampferzeugung

Die Wasserqualitat des Speisewassers hat fur die Dampfqualitat und damit fir den
Sterilisationsprozess eine besondere Bedeutung. Sie wird wesentlich durch die Art
der Wasseraufbereitung bestimmt. Durch die Wasseraufbereitung sollen die im
Wasser vorhandenen nicht kondensierbaren Gase, Hydrogenkarbonate und sonstige
geldste Mineralsalze ganz oder teilweise entfernt werden. Entsprechende
Grenzwerte fur die zulassigen chemischen und gasfoérmigen Bestandteile sind in der
DIN EN 285 Anhang B genannt.

Von besonderem Interesse flir die Dampferzeugung zur Sterilisation kann sein, mit
welchen Mitteln die Zufuhr von Sauerstoff zur Enteisenung/Entmanganung des
verwendeten Wassers erfolgt. Anzutreffen sind z. B. die Druckluft- und
Sauerstoffdosierungen. Vor allem das erstgenannte Verfahren transportiert eine
grol3e Menge an geldsten Gasen (vor allem Sauerstoff und Stickstoff) zum
Verbraucher. Diesem Wasser muss bei der weiteren Aufbereitung zum
Speisewasser flr die Dampferzeugung besondere Aufmerksamkeit geschenkt
werden.

Daher ist es notwendig, beim ortlichen Wasserversorger Informationen einzuholen
bezlglich der Wasserbeschaffenheit des Trinkwassers (Analysenergebnisse) und
der Aufbereitungsverfahren, wenn das Wasser aus dem offentlichen Trinkwassernetz
entnommen wird.

Gangige Praxis der Aufbereitung des Wassers fur die Dampferzeugung zur
Sterilisation im Krankenhaus ist derzeit folgender Ablauf:

* Enthartung

* Umkehrosmose (Reversosmose)

» Vorratsbehalter fur VE-Wasser

* lonenaustauscher/Mischbettaustauscher (zwei in Reihe geschaltete Patronen)
» Vorrichtung zur Entgasung

e Zuflhrung zum Speisewasserbehalter des Dampferzeugers

Durch die Enthartung werden die im Wasser vorhandenen Hydrogenkarbonate
entfernt, da sie durch die Einwirkung von Hitze in CO, und Karbonate
(Kesselschlamm) zerlegt werden.

Eine Umkehrosmoseanlage ist in der Lage, ca. 90 % der Salze aus dem Rohwasser
zu entfernen, nicht aber im Wasser geldstes CO,, Sauerstoff und Stickstoff.
Nachgeschaltete lonenaustauscher (zwei in Reihe) kdnnen noch verbliebene Salze
und das CO. entfernen. lonenaustauscher haben eine endliche Kapazitat und
mussen deshalb von Zeit zu Zeit regeneriert werden.

Bei Erschopfung des lonenaustauschers passieren ihn die Silikate, ohne dass eine
Veranderung der Leitfahigkeit die erforderliche Regenerierung anzeigt. Dem wird
durch die vorgeschlagene Reihenschaltung der lonenaustauscher entgegengewirkt.
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GrolRere Mengen geldsten Stickstoffs werden durch keinen der vorgenannten
Aufbereitungsschritte zurlickgehalten. Deshalb sind hier besondere Mallnahmen,
insbesondere bei mit Pressluft zur Enteisenung behandeltem Wasser, einzuleiten.

Bei Leitfahigkeitswerten dauerhaft unter 5uS/cm im Speisewasser fur den
Dampferzeuger kann mit einer ordentlichen Funktion des Sterilisators gerechnet
werden. Dieser Wert ist so in der DIN EN 285, Anhang B bei einer Temperatur von
25 °C vorgegeben (im Kondensat < 3 uS/cm).

Das aufbereitete Wasser besitzt eine sehr grofl3e Affinitat zu allen in seiner
Umgebung befindlichen Gasen und |16st sie deshalb wieder zurlick. Das tritt
insbesondere dann auf, wenn die Wasseroberflache im Vorratsbehalter durch den
Aufprall von zugefuhrtem Wasser stark vergroRert wird. Deshalb ist es notwendig,
durch eine sog. Unterflurbeflllung diesem Ruckloseeffekt entgegenzuwirken.
Dadurch wird die Wasseroberflache im Behalter verhaltnismafig ruhig gehalten und
es wird nicht soviel Luft bzw. vor allem Kohlendioxyd wie beim Aufprall zurtckgelost.

Bei der Zufihrung des aufbereiteten und im Vorratsbehalter gelagerten Wassers zum
Verbraucher bleibt geldster Sauerstoff und Stickstoff im Speisewasser enthalten

(ca. 25 - 30 ml Gas/l Wasser). Dieser Anteil stort nicht bei der Anwendung des VE-
Wassers in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten.

Zur Erzeugung des Sterilisiermittels ,Sattdampf‘ kann das Vorhandensein derartiger
gasformiger Beimengungen als nicht kondensierbare Gase (NKG) von
entscheidender Bedeutung sein. Deshalb sollten diese moglichst durch eine
geeignete (z. B. thermische) Entgasung entfernt werden. Thermische Entgaser
werden modernen Dampferzeugern vorgeschaltet. Das Speisewasser wird zunachst
auf 90 bis 98°C erhitzt und danach in den Dampferzeuger gepumpt. Dabei werden
die gelosten NKG aus dem Speisewasser ausgetrieben. Durch die Aufheizung geht
keine Energie verloren, da das Wasser im Dampferzeuger weiter aufgeheizt wird.
Neben der thermischen Entgasung sind derzeit auch andere Prinzipien im Einsatz.
Sonst gelangt diese geléste Gasmenge bei jeder Nachspeisung des
Dampferzeugers mit dem Dampf in die Kammer und fuhrt zu Stérungen bei der
Penetration des Sterilisiermittels (siehe Pkt. 2).

Taglich soll eine Bestimmung und Dokumentation der Leitfahigkeit am ersten
lonenaustauscher zum Nachweis Leitfahigkeit des Speisewassers erfolgen. Die
Leitfahigkeitsmessung sollte durch einen Grenzwertmelder vervollstandigt werden.
Bei funktionsfahiger Aufbereitung mit nachgeschalteten lonenaustauschern und
geeigneter Entgasung des Speisewassers wird die vor allem durch Kohlendioxid
bedingte Leitfahigkeit beseitigt. In diesem Sinne ist die gemessene Leitfahigkeit ein
Hilfsmittel zur Beurteilung der Dampfqualitat.

Bei aulerlich erkennbaren Beeintrachtigungen des Sterilgutes und der Kammer (z.
B. Verfarbungen, Ablagerungen) nach der Sterilisation ist es vor allem vor der ersten
Validierung sinnvoll, unabhangig von der Art der Dampfversorgung, eine
Wasseranalyse nach DIN EN 285, Tabelle B, durchzuflhren. Ergibt die
Wasseranalyse keinen Hinweis daflr, sind andere Fehlerursachen zu ermitteln (z. B.
Verunreinigung des Speisewasservorratsbehalters und/oder Rickstande aus dem
vorgeschalteten Reinigungs- und Desinfektionsprozessen, Einsatz von Inhibitoren,
nicht korrosionsfeste Leitungen, u. a.).
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1.2 Hinweise zu den Endotoxinen

Endotoxine sind die starksten bekannten Pyrogene (Fiebererzeuger).

Sie sind Zellwandbestandteile gramnegativer Bakterien und entstehen tUberwiegend
bei der ,Zerstorung“ der Bakterien (z. B. Antibiotika, Hitze, Chemie) und auch bei der
Bakterienteilung. Endotoxine sind Lipopolysaccaride, d. h. es sind Molekulketten aus
Fetten und Zuckern. Die enorme Thermostabilitat bedingt das Lipid A. Die im
medizinischen Bereich Ublichen Dampfsterilisationsprozesse von 134 °C bei 3,5 bis 5
min oder 121 °C bei 15 — 20 min zerstoren die Endotoxine nicht oder nur
unwesentlich.

Die klinischen Wirkungen liegen in Abhangigkeit von der Endotoxinmenge im
komplexen Eingreifen in verschiedene Korpervorgange wie z. B. inflammatorische
und zellulare Effekte und Eingreifen in die Gerinnung. Gefirchtet ist vom Kliniker die
Sepsis mit dem evtl. todlichen Multiorganversagen. Endotoxinwirkungen sind bisher
fur die Blutbahn, in Wunden und nach Operation an der Augenvorderkammer
beschrieben. Im letzteren Fall sind Reizungen in der Augenvorderkammer genannt.
Diese Publikation geht von einer Endotoxineinbringung in den Sterilisator von einem
kontaminierten Speisewasserbehalter aus.

Die Ph. Eur. gibt Endotoxin-Grenzwerte fur Flussigkeiten (z. B. Parenteralia oder
Dialysierflussigkeit) zwischen < 0,05 IE/ml bis < 0,5 IE/ml und nicht fur Oberflachen
von z. B. Augen-OP-Instrumenten an. Auch sind in der Ph. Eur. die klinisch
zulassigen Grenzwerte pro kg Kérpermasse und je Stunde nur fur diese
Flussigkeiten bestimmt, um toxische Wirkungen zu verhindern. Der FDA-Grenzwert
aus dem Jahr 1987 ist mit < 20 IE/Instrument angegeben.

Im Rahmen der Wasseraufbereitung fur die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation
gilt es als gesichert, dass die Reversosmosemembran selbst (und durch die
Querstrdmung unterstitzt) eine gute Barriere flr Bakterien und z. T. auch Endotoxine
darstellt. Der Vorratsbehalter (Tank) des Permeats und auch die Harze der
Mischbettionenaustauscher (Patronen) sind hingegen immer als verkeimt und
endotoxinhaltig anzusehen. Der Speisewasserbehalter fur den Eigendampferzeuger
ist ebenfalls immer als potenziell keim- und endotoxinbeladen einzustufen. Die
Endotoxin-Belastung wird umso hoher sein, je starker die Biofilmbildung im
Speisewasserbehalter ist.

FUr GrolRsterilisatoren ist die Datenlage z. Z. nicht ausreichend, um von einer
direkten Gefahr evtl. endotoxinbeladener Operationsinstrumente nach der
Sterilisation ausgehen zu kénnen. Hier missen Wissenslicken geschlossen werden.
Anzunehmen ist jedoch, dass sich bereits eine geringe Endotoxinbeladung auf den
Sterilisiergutern nach maschineller Reinigung und Desinfektion befindet, weil das
Hochheizen des letzten Spulwassers aus dem Permeat-Tank die Endotoxine nicht
zerstoren kann. Es ist nachgewiesen, dass Endotoxine mit dem Sterilisierdampf in
die Kammer gelangen konnen. Es gibt jedoch Hinweise, dass diese mit dem Dampf
eingetragene Endotoxine sich nicht auf dem OP-Instrumentarium in klinisch
relevanten Mengen ablagern

Es ist deshalb weiterhin geboten, der Frage einer moglichen Gefahrdung der
Patienten durch Endotoxine intensiv nachzugehen (z. B. bei Transplantationen,
kleinen, wie gro3en OP-Feldern). Bis aufgrund ausreichenden Wissens uber
klinische Reaktionen durch in OP-Wunden eingetragene Endotoxine detaillierte
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Anforderungen aufgestellt werden konnen, wird als vorbeugende MalRnahme
empfohlen, eine Sichtprifung des Speisewasserbehalters auf optische Sauberkeit im
Rahmen der Validierung und der periodischen Prifungen (monatlich) durchzuflhren,
um erforderlichenfalls eine griindliche Reinigung und Desinfektion des
Speisewasserbehalters vorzunehmen. Auch sollte die Mdglichkeit der
routinemanigen Entleerung des Speisewasserkastens bestehen. Seitens der
Hersteller der Sterilisatoren ware es sinnvoll, Hinweise in der Betriebsanweisung zu
geben, was evtl. nach langeren Stillstandszeiten zu tun ist.

1.3 Betriebswasser fiir die Vakuumpumpe

Neben der Wasseraufbereitung flr die Dampfbereitstellung ist die
Kuhlwassertemperatur fur die Vakuumpumpen zu beachten. Wenn auch keine
direkte Uberwachung der Temperatur vorgegeben ist, so ist der Zusammenhang
zwischen der Kuhlwassertemperatur und der Funktionssicherheit der Vakuumpumpe
(z.B. Tiefe des Vakuums bei der Trocknung) zu beachten. Nach DIN 58946-7 soll
die Kiihlwassertemperatur < 15 °C sein. Ist die Temperatur hoher, kommt es zu einer
Minderung der Leistung der Vakuumerzeugung, insbesondere der Vakuumpumpe.

2 Beurteilung der nicht kondensierbaren Gase
(umgangssprachlich ,Inertgase®)

Nicht kondensierbare Gase (NKG) im Sterilisierdampf wie Luft und/oder CO, kénnen
die Effizienz von Dampf-Sterilisationsprozessen unter bestimmten Bedingungen stark
gefahrden. Diese Gase sind aus unterschiedlichen Grinden im Dampf anzutreffen:

* In den Dampferzeuger oder die vorgeschaltete Wasseraufbereitungsanlage
eingespeistes Trinkwasser kann relevante Mengen geloster Luft, z. B. als
Folge einer Enteisenung und Entmanganung durch kinstliche
Lufteinbringung, enthalten.

» Die Bevorratung von (VE-) Speisewasser in einem offenen (bellfteten) Tank
fuhrt ggf. zur Losung von Luft und (vorrangig) CO; bis zum
Gleichgewichtszustand mit der Atmosphare.

+ Dampferzeugungsanlagen, die fur den generellen Einsatz (z. B. Heizung,
Klche, Wascherei) ausgelegt wurden, erzeugen oft eine fur die Sterilisation
nicht ausreichende Dampfqualitat.

* Die Entnahme zeitlich sehr unterschiedlicher Dampfmengen zusammen mit
der diskontinuierlichen Speisung der Dampferzeuger flhrt zu starken
Schwankungen der NKG.

» Leckagen der Turdichtung, von Leitungen oder Ventilen, wenn ein Vakuum
vorliegt.

» Restluft in der Kammer, wenn diese vor der Sterilisation nicht ausreichend
entfernt wurde.

» Bei pneumatisch arbeitenden Turdichtungen kann bei beschadigter Dichtung
unbemerkt Luft aus der Dichtung in die Sterilisierkammer gelangen. Diese
Gefahrenquelle fir NKG’s im Sterilisierdampf ist bei Dichtungen, die mit
Wasser oder Dampf betatigt werden, naturgemaf nicht vorhanden.

» Beim Anfahren des Sterilisators befindet sich im Dampferzeuger, in den
Verbindungsleitungen und im Doppelmantel der Kammer im Regelfall noch
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Luft, die beim Abkuhlen der Anlage eingestromt ist. Diese Luft gelangt in den
Sterilisierdampf, sofern nicht besondere MalRnahmen (z. B. Leercharge) den
Luftanteil entfernen.

Wenn Wasser mit Luft lange genug in Kontakt steht, sattigt sich das Wasser mit Luft
(1 1 Wasser kann bei Raumtemperatur und atmospharischem Druck 25 — 30 ml Luft

I6sen). Beim Aufheizen wird aus evtl. noch vorhandenen Hydrogenkarbonaten CO,

abgespaltet.

Im Trinkwassernetz findet eine gewisse Sauerstoffzehrung statt (z. B. Oxidation mit

Eisen, Biofilm), wie auch durch Atmung (z. B. Biofilm) CO. freigesetzt wird.

Kleine Mengen NKG’s im Dampf sind solange flr den jeweiligen Prozess unkritisch,
wie sich der Dampf oder Wasser? mit den NKG’s mischen kann und dieses Gemisch
alle zu sterilisierenden Oberflachen erreicht.

Beim Aufheizen der zu sterilisierenden Guter werden Dampfmengen entsprechend
der Masse und der spezifischen Warme der Guter bendtigt (typische Werte 300 —
400 | Dampf fur 10 kg Gut). Diese grofden Dampf-Volumina schleusen beim
Vorhandensein von NKG’s gefahrliche Mengen Gase in die Verpackungen und Guter
ein. Wahrend der Dampf auf den zu sterilisierenden Oberflachen zu Wasser
kondensiert, bleiben diese Gase zuruck, werden innerhalb der Verpackungen und
Guter eingeschlossen und bilden trockene Gasinseln, die die Sterilisation besonders
von verpackten, pordsen oder hohlen Medizinprodukten gefahrden. Trockene Gase
haben im Vergleich zu Dampf, bei gleicher Temperatur, eine sehr stark verminderte
Abtotungswirkung.

Die Mengen an NKG'’s, die kritisch werden, sind abhangig vom Gut. Ein Bowie-Dick-
Waschepaket von 7 kg zeigt z. B. Fehler durch ein eingelegtes Indikatorblatt oder
das Wachsen von eingelegten Bio-Indikatoren an, wenn sich 150 - 200 ml Luft im
Inneren des Paketes ansammeln. Ein Schlauch von 2 mm Innendurchmesser und 1
m Lange hat nur ein gesamtes Innenvolumen von 3,14 ml. Es blockieren bereits
0,314 mlI NKG 10 cm Schlauchlange fir die Dampf-Kondensation und verhindern,
dass dort eine effiziente Sterilisation stattfinden kann. Darin liegt die Begrundung,
dass ein Prufkdrper auch Medizinprodukte-Simulator (MPS) genannt werden sollte,
der kritische MP simuliert. MPS bestehen aus einem Prufkorper, auch PCD (Process
Chalange Device) genannt, in dem sich ein Detektor, meistens ein Chemo- oder
Bioindikator, befindet. Diese werden sowwohl bei der Validierung als auch der
Chargenkontrolle eingesetzt. .

AulRerdem ist zu beachten, dass fur Sterilisatoren mit einem Fassungsvermogen
unterhalb von 1 STE anstelle des Norm-Wasche-Paketes geeignete Prifsysteme fur
die Prufung der Luftentfernung und Dampfpenetration eingesetzt werden mussen.
Derzeit wird die DIN EN 285 dahingehend prazisiert, dass neben dem 7 kg-
Waschepaket auch ein Hohlkorpertest eingesetzt werden kann. Hier soll
insbesondere das Verhalten dieses Prifkérpers hinsichtlich der Entliftung von
Hohlkorpern (z.B. MIC-Instrumente) dargestellt werden.

Aufgrund des hohen Dampfverbrauches beim Aufheizen des Sterilisiergutes von
Raumtemperatur auf Sterilisiertemperatur sammeln sich, obwohl die Konzentration
der NKG im Dampf klein ist, solche Mengen an NKG’s, dass die Sterilisiersicherheit
gefahrdet sein kann.
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Deshalb ist der Gehalt an NKG’s ein wichtiges Qualitatsmerkmal des
Sterilisierdampfes.

Der Grenzwert fur NKG’s in der DIN EN 285 von 3,5 % dient der Beurteilung der
Leistungsfahigkeit der Sterilisationsprozesse flr genormte Sterilisierguter. In der
Praxis tolerierbare NKG Mengen mussen im Zuge der Prozessvalidierung ermittelt
werden.

Der in der DIN EN 285 vorgegebene Wert von 3,5 % ist ein genannter
»Grenzwert“ (ein oberer Wert fiur die nicht kondensierbaren Gase), bei dem der
Sterilisator seine genormte Leistung, die an Priifbeladungen gemessen wird,
noch erreichen muss.

Der Wert von 3,5 %, der in der DIN EN 285 genannt wird, ist eigentlich
physikalisch irrefiihrend, da sich der Prozentsatz auf den Gasanteil (Angabe z.
B. in Vol. %) je Kondensatanteil (Angabe z. B. in ml) bezieht. Das heift, in
einem Liter Kondensat sind maximal 35 ml nicht kondensierbare Gase (NKG)
erlaubt. Da das Kondensat in der Dampfphase jedoch in Abhangigkeit von
Temperatur und Druck ein ca. 1000faches Volumen aufweist, ist die effektiv
zulassige NKG-Dampf-Konzentration entsprechend um etwa den Faktor 1000
kleiner.

Es ist sehr schwierig, die sehr kleinen NKG-Mengen mit Gas-Detektoren
quantitativ zu erfassen, da deren Kalibrierung in diesen
Konzentrationsbereichen kaum maoglich ist.

Der Wert 3,5 % wurde nach langjahrigen Erfahrungen festgelegt. Bei Einhaltung
dieses ,,Grenzwertes“ wurden in der Vergangenheit bei den Prifungen i. d. R. keine
Probleme festgestellt.

Davon kann aber weder abgeleitet werden, dass Dampf mit hoheren Anteilen
nicht kondensierbarer Gase generell ungeeignet ist, noch dass die Einhaltung
des Grenzwertes die Brauchbarkeit des Prozesses fur alle Sterilisiergtiter
garantiert.

Besonders kritisch, weil nicht leicht zu erkennen, sind sogenannte NKG-Spitzen aus
dem Dampferzeuger, die unregelmafig auftreten und dadurch nur das Ergebnis
einzelner Chargen beeinflussen kénnen. Dieses Problem tritt sowohl bei dem
Sterilisator direkt zugeordneten Dampf-Erzeugern als auch bei zentralen
Dampferzeugern auf, an die mehrere Sterilisatoren oder andere Dampfabnehmer
angeschlossen sind.

Bei Eigendampfversorgung werden beispielsweise beim Start des Dampferzeugers
und wahrend der Nachspeisevorgange jeweils kurzfristig Spitzenwerte erzeugt, die
durch Ausgasen von geloster Luft im Speisewasser entstehen, selbst wenn eine
optimale Wasseraufbereitung vorhanden ist.

Bei diesen NKG-Spitzen ist nicht nur deren H6he und Dauer, sondern auch der
Zeitpunkt ihres Auftretens in Bezug auf den Prozessablauf von Bedeutung. Wahrend
die NKG’s innerhalb der Steigezeit mit dem Dampf in das Sterilisiergut eindringen
und dort verbleiben, ist das Auftreten von NKG-Spitzen am Anfang der
Entliftungsphase weniger von Bedeutung, da durch die folgenden Fraktionierungen
noch eine ausreichende Entluftung erreicht werden kann. Wahrend der
Sterilisationszeit selbst dringt kein neuer Dampf in das Gut ein, weil es bereits die
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Sterilisiertemperatur erreicht hat. NKG-Spitzen in diesem Prozessabschnitt sind
deshalb unkritisch.

Aus diesem Grunde ist fur die Sterilisationspraxis zu empfehlen, zusatzlich zum
taglichen B & D-Test andere Kontrollsysteme einzusetzen, die bei jeder Charge eine
Aussage Uber die Luftentfernung und Dampfdurchdringung treffen kénnen.

Das Uberwachen und Mitschreiben von Druck und Temperatur tber die Zeit ist
sinnvoll, um diese wichtigen Sterilisationsparameter zu Uberprufen. Diese Daten sind
jedoch alleine nicht in der Lage, NKG’s zu detektieren. Nicht kondensierbare Gase
im Dampf erhdhen entsprechend ihrem Partialdruck den Gesamtdruck. Deshalb liegt
der Gesamtdruck dann Gber dem Druck der Sattdampfkurve. Die
Sterilisationswirkung bereits gefahrdende Konzentrationen von NKG’s sind jedoch so
gering, dass sie mit der gebrauchlichen Messtechnik nicht erkannt werden konnen.

Die Messung des Anteils nicht kondensierbarer Gase im Dampf kann nach DIN
EN 285 Punkt 22.1 mit dem Gerat nach Bild 7 bzw. eine mindestens gleichwertigen
Methode erfolgen. Es ist empfehlenswert, bei der Messung alle 5 min eine Ablesung
der gesammelten Gase im Zylinder vorzunehmen, da nur so die NKG-Peaks
detektiert werden konnen.

Es darf gema DIN EN 285, Pkt. 13.3.2 ein NKGNKG-Anteil von 3,5 (% V/V) im
Dampfkondensat bei 20 °C nachweisbar sein. Das Messintegral bei
diskontinuierlicher Messung sollte sich auf 250 bis maximal 500 ml Kondensat
beziehen. Die Messzeit soll 30 min nicht Uberschreiten. Die zugehodrige Menge nicht
kondensierbarer Gase ist aufzuzeichnen (Anhang 3, Teil 1). Es sind jeweils zwei
Messungen unter unterschiedlichen Dampfversorgungsbedingungen vorzunehmen.

Je nach spezifischer Warme und Menge des zu sterilisierenden Gutes werden zur
Aufheizung einer STE zwischen 300 und 800 | Dampf bendtigt. NKGanteile von nur
0,1 Vol. % haben zur Folge, dass am Ende des Sterilisationsprozesses in der STE
zwischen 300 und 800 ml Luft vorhanden sind. Deshalb werden von der DIN EN 285
maximal 35 ml NKG in 1 kg Kondensat, entsprechend etwa 3,5 Vol. %, zugelassen.

Uberschreitet die Menge nicht kondensierbarer Gase 10 ml NKG pro 250 ml
Kondensat, so muss eine Uberpriifung und Korrektur der Dampfversorgung
vorgenommen werden, bevor die Validierung erfolgt. Fur den laufenden Betrieb des
Sterilisators sind bis zur Behebung der Fehler zusatzliche Kontrollen erforderlich (z.
B. mehrmals B & D-Test am Tag).

Die Menge nicht kondensierbarer Gase im Dampf ist im Allgemeinen zeitlich nicht
konstant.

Bei zentraler Dampfversorgung sammeln sich NKGe in Dampfleitungen wahrend der
Stillstandzeiten (z. B. an Wochenenden). GroRere Mengen an NKGNKG kénnen
auch wahrend Zeiten hohen Dampfverbrauchs (z. B. Kiche am Mittag) erzeugt
werden.

Bei wechselnden Konzentrationen von nicht kondensierbaren Gasen im Dampf sind
die Effizienz und die Reproduzierbarkeit des Sterilisationsprozesses nicht
sichergestellt und damit eine Validierung fragwurdig.
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NKGe kdénnen wahrend der Einwirkzeit Temperaturdifferenzen im oder am Gut von
mehr als 10 K verursachen.

Bei NKG-Messungen sind die vorn genannten kritischen Betriebszustande zu
beachten.

3 Praktische Durchfuhrung der Validierung

3.1 Festlegung der Anzahl der Messzyklen je Programm und Konfiguration
Teilbeladung mit Normprufpaket bei Erstvalidierung: dreimal.

1. wahrend der Funktionsbeurteilung (z. B. als Bowie-Dick-Test und Hollow A),
2. und 3. wahrend der Leistungsbeurteilung Uber den Prifzeitraum verteilen:
bei Eigendampfversorgung z. B. am Anfang und Ende der
Leistungsprifung und
bei Fremddampfversorgung eine zum Zeitpunkt der hdchsten
und eine bei der geringsten Dampfentnahme aus dem
Leitungssystem.

Die 2. und 3. Wiederholung ist entweder mit dem B & D-Testprogramm bzw. mit
jedem Programm, bei dem Teilbeladungen mit porésen Guitern vorgesehen sind,
durchzufuhren. Das bedeutet, dass auch mehr als 3 Prufungen mit dem
Normprifpaket notwendig sein kdnnen.

Alle anderen ausgewahlten Konfigurationen: einmal.

3.2 Messdurchfiihrung

EinfUhren der Temperatursensoren durch eine Anschlussarmatur in die
Sterilisierkammer und Anschluss des Drucksensors an den dafur vorgesehenen
Anschlussstutzen oder andere Moglichkeiten der Datenerfassung und -tbertragung
werden genutzt. Generell gilt, dass durch die Messfuhler/Messsystem keine
Beeinflussung des Prozesses und des Messvorganges stattfinden darf (z. B.
geometrische Beeinflussung, thermische Masse).

Empfohlene Mindestanzahl der Temperatur-Pruforte (Sensoren):Basis: etwa 12
Messpunkte/1000 | Nutzrauminhalt.

Nutzrauminhalt Fassungsvermogen der Anzahl der Temperatur-
in | Sterilisierkammer in STE Pruforte (Sensoren)
1 5
bis 240 2 bis 4 7
bis 540 6 bis 9 9
bis 1100 12 bis 18 11

Bei Sterilisatoren, die nicht der DIN EN 285 entsprechen bzw. bei besonderen
Sterilisationsverfahren bzw. Konfigurationen kann im Einzelfall eine hhere Anzahl
von Sensoren erforderlich sein.
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Bei Sterilisatoren mit iber 1000 | Nutzrauminhalt braucht bei Ublichen
Konfigurationen die Anzahl der Sensoren nicht linear gesteigert werden. Fir diesen
Fall kann eine Erhohung der Anzahl der Messfuhler um jeweils 50 % pro
Volumenverdopplung ausreichend sein.

Wenn das Messsystem nicht Uber eine ausreichende Anzahl Sensoren verfugt, ist
eine groRe Kammer "schrittweise" zu prifen. Dabei sind 3 bis 4 Sensoren am Ort des
jeweils vorangegangenen Messzyklus zu belassen. Die dort gefundenen Messwerte
durfen bei den aufeinander folgenden Zyklen nicht unzulassig voneinander
abweichen. Diese Sensoren konnen z.B. mit einem dunnen Alu - Klebeband an der
Kammerausstattung fixiert werden.

Im Normprifpaket sollte mindestens 1 geeigneter Chemoindikator mitgeflhrt werden.
Werden mehrere Bogen mitgefuhrt, muss mindestens 1 Tuch als Zwischenlage
verwendet werden.

Fir den B & D-Testbogen muss die Konformitat mit der einschlagigen Norm ( DIN
EN ISO 11140) vom Hersteller bestatigt sein.

Werden andere Systeme fur den B & D-Test eingesetzt, so muss auch in diesen
Fallen vom Hersteller die Konformitat zur einschlagigen Norm (DIN EN ISO 11140)
bestatigt werden.

Die Messung und Aufzeichnung erfolgen Uber die gesamte Zeitdauer der zu
validierenden Prozesse (Anhang 3, Teil 2).

Dabei erfolgt die Aufzeichnung sowohl mit den Registriergeraten im Sterilisator als
auch mit den Prifmessgeraten. Es werden erfasst:
Temperaturwerte (Temperaturwerte Uber die Zeit an festgelegten Priforten) und
Druckprofil (Druckwerte Uber die Zeit).

3.2.1 Allgemeine Regeln fur die Lage der Temperatursensoren

1. Sensor Referenzmessstelle:
Stromungsleitung, mind. 1 cm tief, (i. d. R. Stelle des
Temperatursensors zur Steuerung des Sterilisators)
oder Herstellerangabe in der Spezifikation.

i:)ie restlichen Sensoren werden innerhalb des Nutzraums am/im Gut raumlich
verteilt.
Anfertigen der Verteilungsskizze der Sensoren (Anhang 3, Teil 2).
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3.2.2 Verteilung der Sensoren bei der Teilbeladung mit Normprufpaket:

1.Sensor Referenzmessstelle

2. Sensor 5 cm Uber Paket (,Antenne®)
3. Sensor 2 cm Uber dem 4. Sensor

4. Sensor Mitte (Zentrum des Paketes)

5.,6.,7. Sensor 2 cm unter dem 4. Sensor —
kreisformig um die Achse des
Paketes in einem Durchmesser
von ca. 4.5 cm gleichmaliig

=2cm

verteilt
8. Sensor 3 cm unter dem 4. Sensor
9. Sensor ggf. 4 cm Uber dem 4. Sensor

bzw. unter der obersten Lage,
wenn Waschepakete sterilisiert
werden (ggf. Hygroskopische
Kondensation).ggf. 4 cm unter
dem 4. Sensor

Falls notwendig und mdglich, sind noch weitere Sensoren in Verantwortung des
Prufers raumlich im Normprifpaket zu verteilen.

Der Einsatz weiterer Sensoren (z. B. Sensoren 3 und 9) auf der vertikalen Achse des
Paketes bzw. auRerhalb davon dient der Erfassung von Luftinseln, die sich nicht
direkt im geometrischen Zentrum gebildet haben bzw. von Uberhitzungen an der
Oberflache.

Das Paket muss normgerecht ausgefiuhrt (speziell packen: gleichmafig, faltenfrei,
straff, jedoch nicht gepresst) und am Einsatzort konditioniert (Anpassung an die
Raumlufttemperatur und -feuchte) sein.

Zur genaueren Erfassung von Verschiebungen der Luftinseln auf der vertikalen
Achse sollte zusatzlich ein Testbogen eingesetzt werden.

Hinweis zum 4. Sensor: Hier kann es zu geringfugigen Temperaturverschiebungen
direkt GUber und unter dem Testbogen kommen (etwa 0,5 K). Zur Vermeidung von
Beeinflussungen der aktiven Flache des Bogens, sollte der Sensor vorzugsweise
unterhalb angeordnet werden.
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Ursachen fur die Verschiebung der Luftinseln auf der vertikalen Achse kdnnen z. B.
der Dampfeintrittsort oder nicht normgerechtes Packen des Paketes sein.

3.2.3 Verteilung der Sensoren beim Leerkammerprofil:

1. Sensor Referenzmessstelle,
2. Sensor unten an der AulRenkontur des Nutzraumes (TUrnahe),
3. Sensor einturiger Sterilisator: Mitte hinten oben oder

doppelturiger Sterilisator (Durchlader): Mitte oben.

Weitere Sensoren konnen im Nutzraum raumlich verteilt oder an der Auldenkontur
des Nutzraumes angebracht werden. Die Vorgaben des Herstellers sind zu
beachten.

Wird, wie empfohlen, ein einzelnes Instrument/Gerat mitgeflhrt, so sind an dessen
Oberflachen weitere Sensoren anzuordnen.

Messpunkte aulderhalb der AuRenkontur des Nutzraumes durfen nicht zur
Beurteilung der Leistungsfahigkeit herangezogen werden (Ausnahme:
Referenzstelle).

Auswahl eines Standardprogramms ohne verlangerte Trocknungszeit.

3.2.4 Regeln fiir das Anbringen der Sensoren am Sterilisiergut an den
ausgewabhlten reprasentativen Konfigurationen

Die Sensoren sind an den kritischen Stellen am und im Gut anzubringen und zu
dokumentieren.

Bei Notwendigkeit missen mehrere Sensoren in einem Set verteilt werden.
Kritische Stellen sind z. B.:

» Schwere Einzelmasse bei Instrumenten (z. B. groRes und schweres
Einzelinstrument oder Vielzahl Instrumente gleicher Art),

» Hohlkorper (z. B. ungunstigster Ort in engen Innenlumen, aber ohne Kontakt
zur Wand),

* Verbundkdrper aus unterschiedlichen Werkstoffen (z. B. auf jedem
verwendeten Werkstoff),

» Porose Guter (z. B. an der Stelle der hochsten Dichte einer an sich
homogenen Ladung, Zentrum, unter der obersten Lage, Tupfer in
Klarsichtverpackung),

» Mischbeladungen von an sich gleichartigen Sets (z. B. einzelne Tucher oder
Tupfer auf dem Instrumentensieb, einzelne Instrumente und/oder Hohlraume
in textilen Beladungen).

In bestimmten Grenzfallen ist der alleinige Einsatz von physikalischen Prufverfahren
nicht moglich (siehe Punkt 10.1.3).

Bei engen Lumina aus Metall ist eine thermoelektrische Prufung innen aus
physikalischen Griinden nicht moglich. Sie ist auf Hohlkérper zu beschranken, deren
Wande eine viel geringere Warmeleitfahigkeit als Metall haben (z.B. Kunststoff).

3.3 Priifung der Vakuumdichtheit der leeren Kammer
Zeitpunkte der Prifung:
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vor dem Einbringen der Prufsensoren (kann auch vom Betreiber
vorgenommen werden),

nach dem Einbringen der Prufsensoren,

am Ende der Messung nach Herstellung des Originalzustandes.

Auswahl des entsprechenden Programms.

Zur Bewertung der Vakuumdichtheit wird der Messzyklus nach Einbringen der
Sensoren herangezogen.

Berechne: ps;-p2=....... mbar. (Tabelle 4.3, Voraussetzung: linearer Verlauf Uber die
Zeit).

mit  po» Kammerdruck zu Beginn der Prufzeit

Ps  Kammerdruck am Ende der Prifzeit

Bewerte:
Der Druckabfall darf nicht groRer sein als die vom Hersteller angegebene Leckrate
bzw. die zulassige Leckrate von < 1,3 mbar/1 Minute (Punkt 8.3.3 der DIN EN 285).
Abweichend von der DIN EN 285 wird empfohlen, diesen Wert auf ein
Kammervolumen von 500 | zu beziehen und bei Abweichungen davon den Wert des
realen Kammervolumens bezogen auf 500 | durch Interpolieren anzupassen, falls der
Hersteller keine anderen Angaben macht
(z.B. ps-p2 =(ps-p2) * reales Kammervolumen/500 I).

Die tatsachliche Luftentfernung ist mafgeblich flr den Erfolg des
Sterilisationsprozesses verantwortlich. Werden nichttolerierbare Abweichungen
festgestellt, so muss die Ursache der Leckage ermittelt und beseitigt werden.

Hat der Druckbehalter keinen Vorwarmmantel, soll bei der Prifung die Temperatur in
der Kammer nicht mehr als 20 °C von der Umgebungstemperatur abweichen.
(Punkt 18.3 der DIN EN 285).

Es ist zu beachten, dass der Vakuumtest im tiefen Vakuum durchgefihrt wird und
nicht die Dichtigkeit unter Betriebsbedingungen bei 2-3 bar reprasentiert.
Turdichtungen kénnen bei hohen Differenzdruck dicht sein, aber 2-3 bar geringeren
Druck unter Sterilisationsbedingungen undicht sein. Das gilt besonders auch fur die
Tardichtung von Kleinsterilisatoren.

3.4 Hinweise bei nicht bestandenem Bowie & Dick-Test

Prufung der Dokumentation zur Vakuumdichtheit ab letzter Wartung,
Prifung der Dokumentation zum Dampfdurchdringungstest ab letzter Wartung,
Fehlersuche,
z. B. Lufteinbruch bei der Entliftung,
nicht ausreichendes Vakuum,
mangelhafte Speisewasserqualitat,
Messung der NKG.
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4 Auswahl reprasentativer Konfigurationen
4.1 Sterilisiergut

4.1.1 Poroses Gut

Poréses Gut ist bei der Validierung zu prufen, wenn es im Routinebetrieb sterilisiert
wird.

Der Sterilisationsprozess wird bei porésem Gut (z. B. Wasche, Textilien,
Verbandstoffe, Schaumstoffe, Kork, Zellstoffe) vor allem durch die Werkstoffart und
den Widerstand gegen Luftentfernung und Dampfdurchdringung bestimmt.
AuBerdem konnen lokale Uberhitzungen den Prozess beeinflussen, z. B. kann bei zu
trockenen leichten Geweben wie Tupfern hygroskopische Kondensation auftreten
(siehe Pkt. 4.6). Alle porosen Guter miussen vor der Sterilisation an normale
Raumklimabedingungen angepasst (konditioniert) werden.

Es muss jede Werkstoffart beurteilt werden (Baumwolle, Mischgewebe, andere
Werkstoffe). Die Werkstoffart mit dem jeweils héheren Durchlasswiderstand fur
Dampf ist als kritisch anzusehen.

Laminierte Textilien und Tucher mit Klebe- bzw. Haftstreifen haben gegenuber
herkdmmlichen Textilien ein stark abweichendes Durchdringungsverhalten und sind
deshalb immer als eigenstandige Guter zu beurteilen. Grundsatzlich gilt, dass die
jeweils kritischere Materialart als reprasentativ anzusehen ist.

Die grofite verpackte Menge je Einzelpackung stellt jeweils den kritischsten Fall dar.
Bei Sterilisatoren grofer 4 STE stellen Teilbeladungen in der GrolRe etwa des
Normprifpaketes den kritischen Fall flr die Dampfdurchdringung dar. Bei
Kammervolumina von 1 STE ist ein kleines Normprufpaket (s.a. DIN EN 13060)
einzusetzen

Zusammenpressen des Gutes ist unzulassig. Eine horizontale Schichtung ist fir die
Dampfdurchdringung kritischer als eine vertikale Schichtung.

4.1.2 Hohlkorper

Bei der Anwendung von Hohlkdrpern (z. B. Schlauche, Kanulen,
Rohrschaftinstrumente, Gerate und Gerateteile mit offenen Hohlraumen) am
Patienten konnen von Flachen, die schwer fur Dampf zuganglich sind,
Infektionsgefahren flr den Patienten ausgehen, wenn diese mikrobiologisch
kontaminiert sind. Deshalb mussen auch an den am schwersten zuganglichen
inneren Oberflachen die Sterilisationsparameter nachgewiesen werden. Dabei darf
der eingebrachte Sensor die beabsichtigte Sterilisationswirkung nicht wesentlich
beeinflussen und eine Fehllage des Sensors (z. B. durch Warmeleitung bei Kontakt
mit dem umgebenden Material) muss ausgeschlossen werden.

Hinweis: Thermoelektrische Messungen sind flr metallische Hohlkorper ungeeignet,
da evtl. vorhandene NKG sehr schnell durch die Metallrohrwand aufgeheizt werden
und so die einwandfreie Dampfpenetration vorspielt, obwohl evtl. NKG mit gleicher
Temperatur in dem Lumen vorhanden sind. Temperatursensoren kdnnen zwischen
Luft und Dampf nicht unterscheiden. NKG in Metalllumen kénnen nur durch Bio- oder
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Chemoindikatoren an der ,worst-case-Stelle“ detektiert werden. Sofern aus
Platzgrinden keine Indikatorstreifen eingebracht werden kénnen, mussen diese
Bereiche durch Direktinokulation und anschliel3ender mikrobiologischer Auswertung
getestet werden. (ggf. Sonderprifung nach Punkt 10.1.3).

Schwer zugangliche Stellen fur Dampf sind z. B. bei beidseitig offenen Schlauchen
deren mittlerer Bereich und bei einseitig geschlossenen das geschlossene Ende.
Beidseitig offene Schlauche sind nicht ausreichend reproduzierbar zu beurteilen, weil
die kritische Stelle in der Praxis nicht genau erfassbar ist. Deshalb ist es sinnvall,
endstandig geschlossene Schldauche halber Lange als Testkorper zu verwenden
(Anforderungen in der DIN EN ISO 11140).

Die Zuganglichkeit der zu sterilisierenden Oberflachen ist umso schwieriger, je langer
das Lumen ist. Nach dem jetzigen Kenntnisstand ist zu vermuten, dass je grofl3er der
Innendurchmesser ist (bis ca. 8 mm) umso schwieriger ist die Entluftung.

Bei gleicher Lange, gleichen Werkstoffen und gleicher Wanddicke sind die
Hohlkorper mit dem groReren Durchmesser zu prifen.

Bei nicht ausreichender Dampfqualitat mit einem relativ hohen NKG-Anteil kann trotz
ausreichender Entliftung von Hohlkérpern mit kleinen Durchmessern die
Totungswirkung gefahrdet sein.

Jede Werkstoffart ist getrennt zu beurteilen. Bei gleichem Lumen, aber
unterschiedlicher Wanddicke, sind diese Hohlraume ggf. getrennt zu beurteilen.

4.1.3 Instrumente aus Metall
Instrumente sind in die Beurteilung generell einzubeziehen.

Bei der Sterilisation von Instrumenten und Geraten steht, sofern
Sterilisationsprogramme mit guten Entliftungs- und
Dampfdurchdringungseigenschaften eingesetzt werden, neben der Bewertung der
Prozessparameter die Beurteilung der Trockenheit (wichtig zur Verhinderung einer
Rekontamination) im Vordergrund.

Ein wesentliches Kriterium ist das jeweilige Gesamtgewicht des Siebes bzw.
Containers. Es sind die zur Sterilisation vorgesehenen Siebe bzw. Container mit der
grofdten Beladungsmasse zu beurteilen. AuRerdem sind die Siebe bzw. Container ins
Beurteilungsprogramm aufzunehmen, die das schwerste Einzelteil enthalten.

Bei Instrumenten mit grof3er thermischer Masse kann es zu Temperaturdifferenzen
(z. B. 0,5 K) durch gute Warmeleitung auf der Unterseite und der Oberseite kommen.

Werden ungeeignete Schmier- und Pflegemittel, die keine keine Wasserbenetzung
zulassen, eingesetzt bzw. die Schichtdicke dieser Mittel zu groR3, so ist der
Sterilisationseffekt auf den benetzten Flachen thermoelektrisch nicht nachzuweisen.
Es sind bei Bedarf Sonderprifungen erforderlich (siehe Punkt 10.1.3).
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4.1.4 Andere Sterilisierglter

FUr andere Sterilisierguter mit Eigenschaften, die von den bisher Beschriebenen
wesentlich abweichen, lassen sich keine allgemeinen Regeln aufstellen. Sie sind in
jedem Fall in die Beurteilung einzubeziehen, sofern nicht schon reprasentative
Messergebnisse vorliegen.

z. B.

» Sterilisierguter mit sehr groRer Masse (z. B. schwere Maschinenteile),

» SterilisiergUter mit erhohter Empfindlichkeit gegen Druck, Unterdruck bzw.
Druckanderungsgeschwindigkeit (z. B. Alloplaste),

o Sterilisiergtter mit behindertem Kondensatablauf,

o Sterilisierguter aus Kunststoff,

» Guter, die aus verschiedenen Werkstoffen zusammengesetzt sind (z. B.
Metall-Kunststoff, Metall-Holz),

» Guter mit engen Spalten oder kleinen Bohrungen,

» Sterilisierglter mit beweglichen Dichtflachen.

Die jeweiligen Anweisungen des Herstellers sind zu beachten.

4.1.5 Zustand des Sterilisiergutes

Der Zustand des Sterilisiergutes wird durch seine mikrobiologischen, chemischen
und physikalischen Belastungen (z. B. Bioburden, Restschmutz, Pflegedl), der
Ausgangstemperatur und dem Feuchtigkeitsgehalt beschrieben und hat ggf.
erhebliche Auswirkungen auf die Ergebnisse der Validierung. Textilien missen
vorkonditioniert sein (Annahme von Raumlufttemperatur und -feuchte). Der Zustand
des Gutes und die Raumbedingungen sind deshalb zu dokumentieren (z. B. Anhang
3, Teil 2).

Dabei ist ggf. der Messort fur Raumklimaparameter genau anzugeben.

4.2 Verpackung nach DIN EN ISO 11607

Die Art der Verpackung beeinflusst unterschiedlich stark den Stromungswiderstand
in Bezug auf Luftentfernung und Dampfdurchdringung sowie das
Trocknungsverhalten des Gutes und der Verpackung.

Deshalb ist jede verwendete Verpackungsart wie z. B. Container, Verbundfolie,
Papier und Vlies einzeln zu beurteilen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mehrfach- und Einfachverpackungen ist es
ausreichend, die Beurteilung mit der jeweiligen Verpackungsart der meisten
Umhillungen durchzufihren.

Bei der Entliftung und Dampfdurchdringung kann als Rangfolge von einer
schlechten bis hin zu einer guten Entluftung und Dampfdurchdringung gelten:
GrolRer Container, kleiner Container, Klarsicht-Sterilisierverpackung, Papier und
Vlies.

Deshalb ist bei Anwendung unterschiedlicher Verpackungsarten jeweils die
schwierigste zur Beurteilung heranzuziehen.
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Jede Sterilisierbehalter-Bauart ist separat zu beurteilen. Bei Containern gleicher
Bauart, aber unterschiedlicher GroRRe, sind die Beurteilungen mit den gréfiten
verwendeten Sterilisierbehaltern durchzufuhren. Die Bauart beschreibt die
Konstruktion einschlief3lich der Vorkehrungen zur Entliftung, Dampfdurchdringung
und Trocknung, verwendete Werkstoffe und die Form. Textilfilter im Container
mussen den Anforderungen der DIN EN 868 gentgen.

Es darf nicht ohne Uberpriifung bzw. Nachweis davon ausgegangen werden, dass
verschiedene Papiere bzw. Vlies-Materialien gleiches Durchdringungsverhalten
zeigen.

4.3 Beladungsmuster

Das Beladungsmuster ergibt sich aus Menge und Anordnung der verpackten
Sterilisierguter in der Sterilisierkammer.

Von den bei der Sterilisation vom Betreiber routinemaRig verwendete
Konfigurationen sind die mit den hochsten Anforderungen an den
Sterilisationsprozess als reprasentative Konfiguration auszuwahlen. Diese ersetzen
andere, weniger kritische Konfigurationen. Werden solche reprasentativen
Konfigurationen bereits bei der Abnahme — und Funktionsbeurteilung eingesetzt,
konnen die Ergebnisse zur Leistungsbeurteilung herangezogen werden. Bei
ausreichender Luftentfernung und NKGfreiheit des Dampfes spielt das
Beladungsmuster des Sterilisators hinsichtlich der erforderlichen Sterilitat des Gutes
eine untergeordnete Rolle (sofern keine Uberhitzung im Gut auftreten kann), nicht
jedoch hinsichtlich der Trocknung.

Ziel ist es, durch den Prufer eine geringe Anzahl von reprasentativen Konfigurationen
auszuwahlen und zu prifen. Aussage der Reprasentativitat muss sein

Diese im Routinebetrieb angewendeten Beladungsvorschriften bilden bei der
Auswahl der Reprasentativbeladung die Grundlage. Auf Grund der
Reprasentativauswahl ist die Einzelprifung der Vielzahl der im Krankenhaus
anfallenden und zu kommentierenden Beladungsmuster nicht erforderlich.

4.4 Kriterien zur Auswahl der zu priifenden Konfigurationen fiir die
Funktionsbeurteilung

Im Rahmen der Funktionsbeurteilung sollten folgende Konfigurationen in
Abhangigkeit von ihrer Wichtung gepruift werden:

Grenzfall geringster Beladung Leerkammer mit dem Einzelgut

Das Leerkammerprofil als Grenzfall geringster Beladung (Kammerausstattung mit
dem Einzelgut) ist zu messen und zu bewerten, wenn einzelne Hohlkdrper oder
einzelne pordse Guter eingesetzt werden.

Es muss ohne Einzelgut dann gemessen und bewertet werden, wenn nachgewiesen
werden soll, dass die Sterilisationsbedingungen reproduzierbar und gleichmafdig
Uberall in der leeren Sterilisierkammer erreicht worden sind.

Schwierigste Luftentfernung Teilbeladung mit porésem Gut
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und Dampfdurchdringung (z. B. Normprufpaket nach DIN EN 285,
incl. Bowie-Dick-Testbogen und
Hohlkorpertest [Hollow A] nach DIN EN 867-5 ).

Priufung der Trocknung Volle Beladung mit Textilien, wenn im
Routinebetrieb vorgesehen,
Volle Beladung mit Instrumenten, wenn im
Routinebetrieb vorgesehen.

Zur Festlegung der Anzahl der Messzyklen siehe unter 3.1.

4.5 Kriterien zur Auswahl der zu priifenden Konfigurationen fiir die

Leistungsbeurteilung
Hochster Dampfverbrauch volle Beladung mit porosem Gut (z. B. Wasche),
wenn im Routinebetrieb porése Guter sterilisiert
werden.

Unglnstigste Trocknungsbedingungen (hoher Kondensatanfall)
volle Beladung mit Instrumenten (z. B. schwere
Siebe, Siebe mit schweren Einzelinstrumenten
oder einzelne Instrumente mit hoher
Warmekapazitat bei kleiner Oberflache sowie
ungunstig gestaltete Sterilisierbehalter).

Verzogerter Temperaturanstieg Produkte mit schlechter Warmeleitfahigkeit
(z. B. Kunststoffteile); Produkte mit Teilen, in
denen sich Kondensat sammeln und nicht
ablaufen kann. groRe thermische Masse,

Uberhitzungsgefahr Produkte mit ausgepragter hygroskopischer
Kondensation.

Schwierige Luftentfernung Hohlkorper (siehe unter 4.1.2)

Festgeschriebene Praxisbedingung
Mischbeladung aus porésen Gutern, Instrumenten
und Hohlkorpern in unterschiedlichen
Verpackungen (z. B. ein in der Beladevorschrift
angegebenes Mengenverhaltnis).

Es ist diejenige Beladung auszuwahlen, die reprasentativ fur die tUbrigen

Routinebeladungen ist (z. B. am vielfaltigsten in ihrer Zusammensetzung).

Zur Auswahl der Konfigurationen, die als reprasentativ (i. S. von schwieriger als
andere = worst-case-Beladung) fur andere gelten kdnnen, sind die Hinweise in den
Punkten 4.1 - 4.3 zu beachten.

Ein Prufkorper ist dann geeignet, wenn er dem Medizinprodukt oder einer Gruppe
von Medizinprodukten bei Prifung und Bewertung aquivalent oder schwieriger ist.



Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene e. V. (DGKH)
Anhang 1 zur Empfehlung fir die Validierung (Stand Juli 2009) Seite 20

Bei der Validierung ist die Prufmethode (z. B. thermoelektrisch, chemisch, biologisch)
einzusetzen, die auch bei der Prevalidierung' des Produktes beim Hersteller
und/oder PCD/MDS eingesetzt wurde. Ergebnisse grundsatzlicher Untersuchungen
von abgestuft schwer zu sterilisierender Guter oder PCD/MDS (z. B. fur pordse
Guter, Laminate, Hohlkorper, schwere Beladungen, komplexe Hohlkorper-
Kombinationen) sind fur die Validierung zu nutzen. Dabei kann der Einsatz
dementsprechend generierter PCD/MDS auch Kosten bei der Validierung sparen.

Zur Festlegung der Anzahl der Messzyklen sehe unter 3.1.

4.6 Hygroskopische Kondensation

In Lehrbuch von Lehmann 1901 ist aufgefuhrt:
,Uberhitzter Dampf ist nicht mit Wasserdampf gesattigt (er ist ungesattigt), ist
zrelativ trockener”. d. h. er kann noch Wasserdampf aufnehmen und
austrocknend wirken. Dieser ,austrocknende Effekt ist ein wesentliches
Argument fur die Abnahme der Toétungswirkung des Uberhitzten Dampfes
gegenuber des gesattigten Dampfes.
,Bakteriensporen mussen etwa 4 - 5 % hygroskopische Feuchtigkeit enthalten,
um durch Hitze von ca. 100 °C vernichtbar zu sein. Je langsamer dieser
Feuchtigkeitsgrad erreicht wird, umso langer widerstehen sie der Hitze“. ,Die
der Totung unterliegenden Sporen nehmen annahernd gleiche Mengen
hygroskopischen Wassers auf, eine Benetzung mit fihlbarem,
tropfbarflissigem Wasser ist zur Tétung nicht notwendig. Die Ursache der
Toétung der Sporen oder anderer Vegetationszustande der Bakterien liegt in
Koagulationserscheinungen des Eiweil3es, welche ohne auferlich sichtbare
Veranderungen verlaufen. Hygroskopisches Wasser reicht zur Koagulation
hin.*

Der Wasserdampf erzeugt aber auch chemische Einwirkungen: er spaltet

Kohlensaure, Schwefelwasserstoff und Ammoniak aus den Bakterien ab.

Bei Praxismessungen mit kiinstlich getrockneten textilen Gutern in verschiedenen
Verpackungen wurde die hygroskopisch bedingte Uberhitzung in einem modernen
Sterilisator gemessen.

Dabei wurden bei 121 °C bzgl. der gemessenen Maximalwerte Uberhitzungen zur
theoretischen Sattdampftempertur zwischen 0,4 K und 7,6 K und bei 134 °C
zwischen 0,5 K und 4,3 K gemessen.

Normwaschepakete wurden ebenfalls untersucht. Dabei wurden die Uberhitzungen
ebenfalls bei 121 °C und 134 °C betrachtet. Die Ergebnisse sind vergleichbar mit
denen aus den vorgestellten Untersuchungen mit getrockneten Tupfern.

Durch die Untersuchungen in den unterschiedlichen Behaltnissen kann allgemein
festgestellt werden, dass bei Nutzung von Behaltern in denen sich viel Kondensat
bildet, der Uberhitzung entgegengewirkt werden kann. Jedoch spielt neben dem
Containermaterial augenscheinlich auch die Grélie der Behalter eine Rolle. In jedem
Fall sind aber absolute Feuchten vor Beginn der Sterilisation oberhalb von 6 - 7 g/kg
Luft sinnvoll, damit man im normgerechten Temperaturband der Sterilisation mit

! Prevalidierung = Ermittlung aller Prozessparameter und kritischen Stellen am Produkt, die fur eine
sichere Sterilisation eingehalten werden muissen.
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feuchter Hitze bleibt. Die Konditionierung des Gutes in den Vorvakuumstufen reicht
in diesem Bereich nicht aus, um bei trockenem Gut Uberhitzungen zu vermeiden.
Dieser Effekt verstarkt sich noch, wenn man das Gut zu warm (Temperatur oberhalb
von ca. 30 °C) dem Sterilisationsprozess aussetzt.

Die festgestellten Uberhitzungen sind insofern prozessrelevant, dass sie bei der
Validierung gemessene Temperaturen in diesem Bereich bei der Bewertung
aullerhalb des zulassigen Temperaturbandes bringen kénnen. Deshalb muss nicht
nur die Moglichkeit zur Uberhitzung trockener, textiler Guter bekannt sein, sondern
auch die Moglichkeiten zum Gegensteuern.

Schwieriger ist die Frage zu beantworten, inwieweit die gemessenen Uberhitzungen
zur verminderten Keimabtotung fuhren.

Die Arbeiten von Spicher, Peters und Borchers zwischen 1993 bis 1999 mit
Bakterien- und Sporentragern aus zellulosehaltigem Filterpapier und Glasfaservlies
im gesattigten Wasserdampf bei 75 °C, 100 °C und 120 °C haben die Aktualitat der
Uberhitzung und die dadurch bedingte Minderung der Geschwindigkeit der Keim-
bzw. Sporentdtung in heutiger Zeit eindrucksvoll nachgewiesen. Die wichtigsten
Aussagen sind:

» Keimtrager aus zellulosehaltigem Filterpapier Uberhitzten in gesattigtem
Wasserdampf infolge hygroskopischer Kondensation innerhalb weniger
Sekunden.

« Die Uberhitzung klang nur langsam ab. Selbst nach 20 min. war die
Temperaturdifferenz zwischen Indikator und Wasserdampf noch nicht
ausgeglichen.

« Einen zusatzlichen Beitrag zur Uberhitzung lieferte eine an die Keimtrager
angetrocknete Suspension von Testkeimen in Blut.

» Bioindikatoren aus Glasfaservlies und aus zuvor angefeuchtetem Filtrierpapier
nahmen die Temperatur des Dampfes ohne jegliche Uberhitzung an.

» Glasfaservlies ubt erwlnschte Effekte auf den Testkeim aus, d. h. es erhoht die
Sporenresistenz, ohne dass dabei die Wirkungsbedingungen der Noxe verandert
werden.

« Je hoher die Uberhitzung, umso groer war die Haufigkeit von Indikatoren mit
Uberlebenden Keimen (Enterococcus faecium). Die Uberhitzung fiihrt zur
Minderung der Geschwindigkeit der Keimtétung.

» Sporen von Bacillus atrophaeus (subtilis) besaflten auf Uberhitzten Indikatoren
eine erheblich héhere Resistenz als auf nicht Uberhitzten Indikatoren. Bei
Bioindikatoren mit Sporen von Geobacillus stearothermophilus hatte eine
Uberhitzung des Keimtragers keine Auswirkungen auf den Kennwert.

» Dabei Uberraschte (bei Bacillus subtilis, die Autoren) vor allem, dass eine
Uberhitzung um nur 2 K eine derart groRe Erhéhung der Resistenz zur Folge hat.

» Es muss noch untersucht werden, wie verbreitet die starke Resistenzzunahme
bei anderen Bakteriensporen bei verminderter relativer Feuchte sind.

« Bei Uberhitzungen um 4 K waren die Sporen von Bacillus atrophaeus (subtilis)
ca. 2,5-mal so resistent wie gegen gesattigten Wasserdampf. Die hochste
Resistenz trat bei der Uberhitzung um 29 K auf, die Sporen waren hierbei 119-
mal so resistent.

» Die Resistenz von Geobacillus stearothermophilus und Sporenerde war bis zu
einer Uberhitzung um 10 K nur geringfiigig erhéht. die hdchste Resistenz trat bei
einer Uberhitzung um 22 K auf. Die Sporen waren hier nur 4,1-mal so resistent.
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Empfehlungen und Schlussfolgerungen fiir die Praxis

» Die Raumklimabedingungen in jedem Packraum einer zentralen
Sterilgutaufbereitung bedurfen einer besonderen Beachtung. Pordse Guter
mussen, bevor sie in den Sterilisator gelangen, ausreichend Zeit erhalten, damit
sie sich an die normalen raumklimatischen Verhaltnisse anpassen kdnnen. Dabei
ist insbesondere auf eine ausreichende Luftfeuchtigkeit zu achten.

» Bei der Sterilisation von pordsen Gutern ist es daher wichtig, dass unabhangig
von auleren klimatischen Verhaltnissen eine relative Feuchte von mindestens
30 % bei einer Raumtemperatur von mindestens 20 °C garantiert wird. Das ist
jedoch nur mit einer entsprechenden Klimatisierung einschliel3lich Befeuchtung
(vor allem fur den Winterfall) moglich.

* Auch ist die Sterilisation von Wasche nur so moglich, wenn sie sich an das
Raumklima angepasst hat. Das Sterilisieren von ,warmer und trockener Wasche*
aus der Heillmangel kann ggf. nicht zum gewunschten Ergebnis flihren.

» Ein Beschicken des warmen Sterilisators, ohne ihn sofort zu starten, fuhrt zu
Fehlleistungen beim Erreichen der notwendigen Sterilisiersicherheit bei porosen
Guitern.

* Weiterhin ist es empfehlenswert, fur die Sterilisation z. B. von Tupfern, diese in
notwendigen Portionen in Klarsichtbeuteln zu verpacken und diese allein oder im
Korb zur Sterilisation in einen gesonderten Stahlcontainer einzubringen. Dieser
Container kann nach der Sterilisation sofort entladen und ggf. wieder fur textile
Guter eingesetzt werden. Die Tupfer in ihrer jeweiligen Verpackung sind dann
lagerfahig.

5 Berechnungen

5.1 Charakterisierung der Sterilisationsbedingungen

Grundsatzlich werden die Sterilisationsbedingungen durch folgende
Zusammenhange zum Erreichen eines SAL von < 10 -° charakterisiert:

Fir eine ermittelte Sterilisiertemperatur T wird die zugehdrige Haltezeit Z(T) wie folgt
berechnet:

Z(T) = D(T)U[lg(Ausgangsverkeimung)+ 6]
mit

121°C-T

D(T)=10 = 0DU21°C

Dabei z. B. gilt D (121 °C) = 2,5 min und z = 8 K (fir den Temperaturbereich
bis 128 °C). Mit z wird die Temperaturabhangigkeit der Keimtotung
charakterisiert und in K angegeben.

Bezogen auf 121 °C ergeben sich beispielsweise flur die
Z (116°C) = 63,3 min und fur Z (128 °C) = 2,0 min.
Bei Temperaturen Uber 128 °C ist ein anderer zugeordneter z-Wert zu
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verwenden. (Welcher?)
Zum erganzenden Einsatz biologischer Testmethoden (z. B. bei
Sondergutern) siehe Punkt 10.1.3.

Folgt die Temperatur reproduzierbar einem vorgegebenen Profil T = f(t),
so konnen die Wirkungen der Temperaturen entsprechend der Messintervalle
summiert werden:

t

lg(Ausgangsverkeimung)+ (-6) 2 1gN = IgN, - Jﬁ OA¢

t, 1

mit  No - Ausgangskeimzanhl

N - Keimzahl nach Ende des Prozesses

At - Messintervall (< 2,5 s)

ta - Zeitpunkt bei Erreichen der jeweiligen
Sterilisiertemperatur im Sterilisiergut

te - Zeitpunkt beim Unterschreiten der jeweiligen
Sterilisiertemperatur im Sterilisiergut

Di - Berechnung nach vorn genannter Gleichung[D(T)]

Bei der Erfullung der Bedingungen o. g. Gleichung, gilt der erforderliche SAL von
<107 als erreicht und aufbereitete Medizinprodukt kann als steril
bezeichnet werden.

Ist bei speziellen Anwendungen eine thermoelektrische Prifung an kritischen Stellen
nicht moglich, muss immer zusatzlich zur physikalischen eine mikrobiologische
Prufung erfolgen.

Dabei sind die Sensoren so nahe wie moglich am jeweiligen schwer zuganglichen
Prufort zu positionieren. Hinweise zur mikrobiologischen Testmethode und zur
halbierten Haltezeit sind im Punkt 10.1.3 enthalten.

Zur Erfullung der Anforderung der DIN EN 556 kann unter Verwendung o. g.
Beziehungen die Auswahl und Uberprifung wirksamer Sterilisationsverfahren
erfolgen.

5.2 Berechnung der Sattdampftemperatur

Da der Sterilisationsparameter Temperatur punktformig an verschiedenen Stellen
des Nutzraumes bzw. des Produktes gemessen wird und jeweils der ungunstigste
Fall angenommen werden muss, ergibt sich die Forderung, dass an jeder einzelnen
Temperaturmessstelle einschliellich der Referenzmessstelle ein
Temperatur/Zeitverhaltnis nachgewiesen werden muss, das der notwendigen
Keimzahlreduktion entspricht. Gleichzeitig muss an allen Messpunkten
nachgewiesen werden, dass die Sattdampfbedingung erfullt ist. Dieses setzt die
gleichzeitige Druckmessung voraus.

In der DIN EN 285 sind drei Sterilisiertemperaturen und Haltezeiten unter
Sattdampfbedingungen bei 121 °C, 126 °C und 134 °C angegeben (Empfehlung,
Punkt 5.1).
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Gegen Prionen wird bei vCJK-Verdacht und -Erkrankung das CJK-Programm 134
°C, 18 min. angewendet. Das ist auch notwendig, wenn entweder eine fixierende
Vorreinigung oder eine nichtalkalische Reinigung erfolgt. Da es flur diesen F, von
etwa 300 min. keinen geeigneten biologischen Indikator gibt, ist vor allem die
Penetration des Sterilisiermittels und die Messung von Temperatur, Druck und Zeit
erforderlich. Ein geeigneter Chemoindikator zur Anzeige von Luft oder Dampf kann
verwendet werden. Kann der Entluftungs-/Penetrationsnachweis nicht physikalisch
erbracht werden, ist eine biologische Testung am realen Gut bei verkurzter Haltezeit
von 2 oder 3 Minuten sinnvoll.

Werden andere Sterilisiertemperaturen im Bereich von 110 °C bis 140 °C
angewendet, so ergibt sich die zugehorige Haltezeit aus der Berechnung der
Keimzahlreduktion (Inaktivierungsfaktor), die zur Erzielung der geforderten
theoretischen Kontaminationswahrscheinlichkeit (SAL) notwendig ist. Dabei muss
stets folgende Voraussetzung erfullt sein:

Die theoretische Sattdampftemperatur (Berechnung aus den Ergebnissen der

Druckmessungen) und deren Verlauf ist bei der Auswertung wie eine
gemessene Temperatur

zu behandeln

Nach DIN EN 285 gilt:
T=A+B(InP+C)™"
Mit T — die Temperatur des gesattigten Dampfes in Kelvin

P — der gemessene Druck in MPa, zeitgemittelt zur Gewinnung einer
Zeitkonstanten zwischen 1 sund 2,5 s

A=426776 K
B =-3892,70 K
C =-9,48654

Numerisch kann die theoretische Temperatur T aus dem gegebenen Druck P auch
naherungsweise folgendermalien berechnet werden:

Berechnung der Temperatur T bei gegebenem Druck P
fiir den Druckbereich von 50 — 400 kPa auf 0,1 K genau:

T = Ao + A1p + A2p0,5 + A3p0,25

mit  p - Dampfdruck in mbar
T - Dampftemperatur in °C
A0 =-37,30596
A1= 0,002314406
A2= -1,009733
A3= 29,61808

Diese Temperatur wird bei der Bewertung wie eine gemessene Temperatur
behandelt.

Informativ wird auch die mathematische Umkehrung der Beziehung angegeben:
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Berechnung des Drucks P bei gegebener Temperatur T
fur den Temperaturbereich von 80 bis 140 °C auf 2 mbar (0,2 kPa) genau:

P = Ao + A1T + A2T2 + A3T3 + A4T4

mit  p - Dampfdruck in mbar
T - Dampftemperatur in °C
A 0 =150.0569912
A1=-7.789125751
A 2=0.2012887999
A 3 =-0.001852506633
A 4=0.0001481721358

Fir die Ermittlung der jeweiligen Parameter konnen auch Tabellenwerte aus
einschlagigen Fachbuchern verwendet werden.

6 Erfassung, Speicherung und Ausdruck der Messdaten

Zum Rohdatennachweis nach der DIN EN 13485 erfolgt die digitale bzw. analoge
Aufzeichnung und sichere Aufbewahrung der Originalmesswerte.

Im Validierungsbericht werden entweder die Originaldaten oder die korrigierten
Daten nach Ausschalten aller bekannten Fehlerquellen und unter Berucksichtigung
der Korrekturfaktoren nach der Kalibrierung angegeben und beurteilt.

7 Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit des Prozesses ist ausreichend, wenn:

eine gleiche Konfiguration mehrfach (mindestens dreimal bei der
Erstvalidierung) gepruft wurde und dabei die gemessenen Temperatur-,
Druck- und Zeitwerte in Abhangigkeit von der Steuerung (z. B. zeit-,
differenzdruck-, grenzdruckgesteuert) Gbereinstimmen

bzw. bei der erneuten Leistungsbeurteilung Zyklen gleicher Konfiguration und
gleichem Programm wie bei der ersten Leistungsbeurteilung eingesetzt
werden und die gemessenen Temperatur-, Druck- und Zeitwerte in
Abhangigkeit von der Steuerung (z. B. zeit-, differenzdruck-,
grenzdruckgesteuert) Ubereinstimmen (einmal messen), z. B.
Standardwaschepaket (Langzeit-Reproduzierbarkeit). Dabei kann der zeitliche
Abstand bis zu einem Jahr und langer betragen. Dieser zeitliche Abstand ist
im Validierungsbericht vorzuschlagen.

Anmerkung: In der Regel steht im Krankenhaus nicht ausreichend Sterilisiergut fur
drei gleiche Beladungen zur Verfigung. Deshalb wird die Verwendung des
Normprufpaketes empfohlen.

Unverzichtbare Voraussetzungen fur die Reproduzierbarkeit sind z. B.
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» ein mit entsprechender, kalibrierter Mess-, Steuer- und Regeltechnik
ausgestatteter Sterilisator,

* Nachweis Uber den ordnungsgemafen Betrieb durch Routinekontrollen und

» die Bestandigkeit in der Betriebsmittelversorgung,

» Aufrechterhaltung des Wartungszustandes.

8 Ende der Leistungsbeurteilung

Die Leistungsbeurteilung endet mit:

der Bewertung der Trockenheit (z. B. Wiegen, Prufung auf durchnasste,
porose Guter, Verpackungen und Filter) und

der Sichtkontrolle der Verpackung (z. B. aufgerissene Siegelnaht, nicht
beschadigte Weichverpackung, fest haftende Klebestreifen, keine
unzulassigen Verformungen, unbeschadigte Versiegelung und Filter,
geschlossene Deckel und Verschlusse).

9 Revalidierung

Sie erfolgen i. d. R. jahrlich bzw. nach dem Validierungsbericht oder der
Herstellervorgabe und definierten Anléassen. Dabei wird an Hand des
Validierungsberichtes gepruft, ob und welche Veranderungen seit der letzten
Abnahme- und Funktionsbeurteilung eingetreten sind. Die empfohlene jahrliche
Revalidierung beruht auf dem in dieser Richtlinie vorgeschlagenen Umfang der
Routinetberwachung. Weiterhin kdnnen so in der Praxis unerkannte, sich
einschleichende Anderungen (z. B. Sterilisiergut, Verpackung) erfasst werden.

Die Messungen wahrend der Revalidierung erfolgen je Konfiguration i. d. R. einmal.

Es wird eine reprasentative Konfiguration gepruft, die bei der Validierung gefunden
und als kritisch erkannt wurde (z. B. langste Ausgleichszeit).

Konnte diese kritische Konfiguration nicht benannt werden, ist eine haufig in der
Routine eingesetzte Konfiguration auszuwahlen, die hinsichtlich des Gutes, der
Verpackung und der Beladung des Sterilisators im Vergleich zu anderen
Konfigurationen als kritisch im Sinne von reprasentativ vom Prifer eingeschatzt wird.

Weichen die ermittelten Daten unzulassig von den bei vorausgegangenen Prifungen
ab, ist die Ursache zu ermitteln.

Waren oder sind biologische Prufungen parallel zu thermoelektrischen Messungen
erforderlich, sind sie nach Entscheidung des Validierers und den Hinweisen Pkt.
10.1.3 durchzufihren.
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10 Bewertung der Sterilisationsprozesse

10.1 Parametrische Bewertung

Zum Nachweis der Trockenheit werden aus der Prufkonfiguration ein eingesetztes
Waschepaket bzw. ein gepacktes Sieb/Container entnommen und vor und nach dem
Prozess gewogen. Die jeweilige Gewichtsveranderung muss < 1% bei Textilien und <
0,2 % bei Instrumenten sein. Es dirfen keine durchfeuchteten Stellen an der
auleren Verpackung, Filter und pordse Guter sichtbar sein.

Hinweise zur Auswahl des Waschepaketes: Paket mit hoher Dampfzehrung oder ein
im unteren Bereich der Kammer angeordnetes Paket.

Die Beurteilung der Verpackung erfolgt durch Sichtprifung der mechanischen
Intaktheit der Verpackung und ggf. auch des Gutes (bei Bedarf mehrmals
wiederholen, z. B. bei Defekten, Rissen, Verbeulungen oder Durchfeuchtungen).
Aus der Erfassung von Maximaldruck und Druckwechselgeschwindigkeit (Anhanges
3, Teil 3) kdonnen Hinweise auf die Ursachen abgeleitet werden.

10.1.1 Bewertung der Sterilisationsprozesse in Sterilisatoren, die
technisch die Anforderungen der DIN EN 285 erfullen

Die Bewertung der Leistungsbeurteilung erfolgt entweder in Anlehnung an die DIN
EN 285 oder nach den Anmerkungen a) bis d) dazu unter Einbeziehung aller
Prifkomplexe und erfassten Daten.

Der Nachweis der erforderlichen Keimzahlreduktion gilt als erbracht, wenn die
Anforderungen des Abschnittes 5.1 der Richtlinie und der u.g. Gberall am bzw. im
Gut erfullt werden.

Anforderungen:

a) Temperatur und Druck wahrend
der Haltezeit konstant oder folgen
einem vorbestimmten Profil

b)1) Sterilisationstemperatur +3 K als
obere Grenze

b)2) gemessene Einzeltemperatur
schwankt um maximal + 1°C

b)3) Differenz zwischen Einzeltem-
peraturen von maximal 2 K *)

c) Ausgleichzeiten bei porésen Gutern:

15 sec bis 800 |

30 sec > 800 |

Bei anderen Gutern und in besonderen Fallen sind andere Zeiten moglich.

d) Sattdampfbedingung erfullt und im
3 K - Band
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*) Streuung der einzelnen Messwerte je Messstelle in Abhangigkeit von der
Anwesenheit von Luft bzw. der Dampfqualitat.

Wenn die genannten Anforderungen nicht zur Grundlage der Bewertung genommen
werden kann (z. B. in Spezialfallen nach Punkt 10.1.3), kbnnen auch andere
geeignete Prifverfahren (z. B. physikalische Messung und Berechnung der
Keimzahlreduktion unter Zugrundelegung des D- und z-Wertes nach Punkt 5.1,
Einsatz geeigneter Bioindikatoren bei unveranderter bzw. verkirzter Haltezeit, ggf.
zusatzliche Anwendung von Chemo-Indikatoren) eingesetzt werden, um den
Nachweis der beabsichtigten Wirkung nach DIN EN 556 zu erbringen.

10.1.2 Bewertung der Sterilisationsprozesse in Sterilisatoren, die
technisch die Anforderungen der DIN EN 285 nicht erfiillen

Grol3-Sterilisatoren, die technisch nicht die Anforderungen der DIN EN 285 erfullen,
bedurfen hinsichtlich ihrer Ausstattung (siehe Mindestanforderungen) und
Prozessbeurteilung weiterer Kriterien, damit die darin sterilisierten Produkte den
Anforderungen der DIN EN 556 entsprechen und dessen Prozesse nach Punkt
10.1.1 bewertet werden konnen.

Mindestanforderungen an die Ausstattung als Vorbedingungen flir die
Validierung

Die Dampfqualitat muss spezifiziert sein (z. B. Sattdampfbedingung und Freisein von
nicht kondensierbaren Gasen).

Bei der Sterilisation verpackter, poréser Guter bzw. von Hohlkdrpern kann z. B. ein
Wert von unter 10 ml nicht kondensierbarer Gase pro 250 ml Kondensat als
angemessen angesehen werden.

Maoglichkeiten fur die Einflhrung von Temperatursensoren in die Kammer und des
Anschlusses eines Drucksensors an der Kammer, z. B. nach DIN EN 285. Es kdnnen
auch qualifizierte speichernde Aufzeichnungssysteme oder solche mit drahtloser
Datenubertragung eingesetzt werden.

Absolutdruckaufnehmer, wenn ein prozessrelevanter Vakuumschaltpunkt unter 150
mbar liegt.

Registriergerat zur Aufzeichnung von Druck, Temperatur und Zeit. Es kdnnen auch
qualifizierte speichernde Aufzeichnungssysteme oder solche mit drahtloser
Datenubertragung eingesetzt werden.

Getrennte Messwertaufnehmer flur die Steuerung und die Registriereinrichtung.

Temperaturgesteuerte Auslosung der Plateauzeit.

Uberwachung der Temperatur (oder der Grenztemperatur) wahrend der Plateauzeit
einschlieRlich Stéranzeige.

Programm fur Bowie & Dick-Test, wenn verpackte, porose Guter bzw. Hohlkorper
sterilisiert werden sollen, d.h., wenn die Luftentfernung aus dem Produkt Bestandteil
des Prozesses ist. Wenn nach dem Urteil des Prufers ein Bowie & Dick-Test mit
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einem anderen Programm durchgefuhrt wird, das reprasentativ fur die Gbrigen ist,
genugt es, dieses Testprogramm zu verwenden. Die Anzahl der EntliGftungszyklen
und die Druckschaltpunkte bei diesem Zyklus mussen dem B & D-Test- Ablauf
gemal Herstellerangabe entsprechen.

Bei allen Sterilisationsprozessen, die mit einem Vorvakuum arbeiten, muss die
Vakuumdichtigkeitspriufung moglich sein.

Die Kurzung der Haltezeit muss zu mikrobiologischen Testzwecken beim Einsatz
quantitativer Methoden maoglich sein.

Die Ausstattung muss dokumentiert sein. Wenn eine Dokumentation der Ausstattung
nicht vorhanden ist, muss sie bei der Validierung im Rahmen der
Abnahmebeurteilung erfolgen. Die Abweichungen der vom Sterilisatormel3system
aufgezeichneten Parameter und deren Verlauf durfen festgelegte Grenzen (siehe
10.1.1) nicht Uberschreiten.

Zusatzlich sind folgende Justagegenauigkeiten zu beachten:

Temperatur: Sterilisiertemperatur + 0.5 °C,
Arbeitsdruck: Arbeitsdruck £ 0.05 bar,
Zeitanzeige: + 2.5 % oder besser fur Zeiten bis 5 Minuten und

+1 % oder besser fur Zeiten Uber 5 Minuten.

Festlegungen zu Abweichungen

Halt der zu beurteilende Sterilisationsprozess die Vorgaben nicht ein, kbnnen
folgende verfahrensbedingte Abweichungen bei Beachtung der o. g.
Mindestanforderungen an die Ausstattung fur die Prufkonfigurationen als zulassig
anerkannt werden:

Anforderungen Abweichungen

a) |Temperatur und Druck wahrend |keine Abweichung zulassig
der Haltezeit konstant oder folgen
einem vorbestimmten Profil

b)1) |Sterilisationstemperatur +3 K als |Sterilisationstemperatur +4 K *) als

obere Grenze obere Grenze, wenn b)3) eingehalten
wird

b)2) |gemessene Einzeltemperatur jede, wenn b)3) eingehalten wird
schwanktum + 1 °C

b)3) |Differenz zwischen Einzeltem- keine Abweichung zulassig
peraturen von maximal 2 K **)

c) |Ausgleichzeiten: Ausgleichzeiten:

15 sec bis 800 | 30 sec bis 800 |
30 sec > 800 | 60 sec > 800 |

d) |Sattdampfbedingung erflllt und im [Sattdampfbedingung erfullt und im
3 K-Band 4 K-Band
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*) regelungsbedingtes vorgegebenes Profil (Ansprechpunkt des Sicherheitsventils
beachten).

**) Abweichung der einzelnen Messwerte zueinander in Abhangigkeit von der
Anwesenheit von Luft bzw. von der Dampfqualitat.

Das Gut darf nicht geschadigt werden und die hdchste im Nutzraum gemessene
Temperatur die fur das Sterilisiergut festgelegte hochste Temperatur nicht
uberschreiten.

Bei verlangerter Ausgleichszeit bis 30 sec./1 min. ist die Abwesenheit von Luft mit
anderen geeigneten Prifverfahren nachzuweisen, beispielsweise durch den Einsatz
von anderen geeigneten Prufverfahren (z. B. physikalische Messung in Kombination
mit geeigneten Indikatorsystemen in PCD/MDS. Das PCD/MDS muss in einem
Referenztest definiert und seine Aquivalenz zum Medizinprodukt und bei
verschiedenen Prozessen bestatigt sein.

Liegen die gemessenen Parameter des Sterilisationsprozesses einschliel3lich der
theoretischen Sattdampftemperatur innerhalb dieser Abweichungen, kann bei
Einhaltung der temperaturbedingten Mindesthaltezeit ebenfalls davon ausgegangen
werden, dass der Nachweis der erforderlichen Keimzahlreduktion erbracht ist.

10.1.3 Anforderungen an die Bewertung bei Sondergiitern (biologische
Prufungen bei sog. speziellen Anwendungen)

Sterilisierguter, die innen an kritischen Stellen nicht thermoelektrisch geprift (z. B. zu
kleiner Temperaturanstieg am Ende der Aufheizphase, dinne Hohlkdrper) werden
kénnen bzw. Fehler durch Warmeleitvorgange (z. B. auRen kondensierender Dampf
erwarmt die Innenwande), auftreten (sog. Grenzfalle), sind parametrisch allein nicht
beurteilbar. Die Wirksamkeit des Sterilisationsprozesses an der /den kritischen
Stelle/-n lasst sich dann nur mit mikrobiologischen Methoden nachweisen. Nach DIN
EN ISO 14937 und DIN EN ISO 17665 muss zusatzlich zur physikalischen eine
mikrobiologische Prifung zum Nachweis des Sterilisationseffektes herangezogen
werden. Jedoch ist dabei zusatzlich mit den Sensoren messtechnisch so nah wie
maoglich an der kritischen Stelle die Sattdampfbedingung physikalisch nachzuweisen
(Beachte: Der Sensor kann nicht zwischen Luft und Sattdampf unterscheiden.).
Wie beim Nachweis mit physikalischen Methoden wird auch hier das Konzept eines
Standardverfahrens angewendet. BezugsgroRRe ist ebenfalls das Standardverfahren
121 °C - 15 min Einwirkzeit gem. Pharmakopoe. Dabei wird davon ausgegangen,
dass die Letalitat, die man mit dem Standardverfahren erzielt, ausreicht, um eine bei
ublicher Aufbereitung noch vorhandene Keimbelastung abzutdten sowie die in der
DIN EN 556 geforderte Sterilisiersicherheit zu erreichen.
Grenzfalle konnen dann vorliegen, wenn die Medizinprodukte z. B. folgende kritische
Geometrien in Abhangigkeit von z. B. Warmeleitfahigkeit und Warmekapazitat des
Materials aufweisen und die kritische Stelle vom Hersteller des Medizinproduktes
nicht als solche bezeichnet ist:

* Maschinen mit drehenden Teilen (z. B. Bohrmaschinen),

» zusammengesteckte Instrumente und Produkte (z.B. Winkelstlicke der

Zahnmedizin),
* lange oder kurze Instrumente und Produkte mit engem Lumen (z. B. lange
Kapillaren, Schlauche, MIC-Instrumente, Kandlen),
* bestimmungsgemal gedlte Teile,
» schwer zugangliche Spalten mit geringer Spaltweite (z. B. Gelenke),
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» Spalte mit variabler Spaltweite zwischen Gleitflachen (z. B. wie bei
aufeinander-liegenden Folien oder undurchlassigen Textilien),

» schwer zugangliche Gleitflachen (wie bei Hahnen),

* Hohlkérper mit eingeschrankter Zuganglichkeit,

* Gewinde (z. B. im verschraubten Zustand),

» Dichtungssysteme mit unbestimmter Zuganglichkeit der Dichtungsflachen (wie
bei O-Ring-Dichtungen).

Hinweise zur Notwendigkeit der mikrobiologischen Priifung mit Angabe der kritischen
Stellen sollten im Rahmen der Prevalidierung des Konformitatsbewertungsverfahrens
fur Medizinprodukte ermittelt werden und in der Gebrauchsanweisung angegeben
sein.

Anstelle der Prifung mit dem Medizinprodukt selbst ist es zuldssig, die Prifung mit
einem zugeordneten Prufkdrper durchzufuhren, sofern die Gleichwertigkeit in einem
Aquivalenztest nachgewiesen wurde. In diesem Fall sollte der
zugeordnete/aquivalente Prufkorper in der Gebrauchsanweisung des
Medizinproduktes angegeben sein.

Ein fertiger, beimpfter Keimtrager darf nur dann angebracht werden, wenn dieser die
geometrischen Verhaltnisse nicht unzulassig verfalscht.

Allgemeine Anforderungen:

Der Hersteller von Medizinprodukten ist nach DIN EN 17664 verpflichtet eine
Validierung (Prevalidierung) seiner Produkte vorzunehmen und die geeigneten
Aufbereitungsverfahren in der Bedienungsanleitung mit den jeweils kritischen Stellen
anzugeben.

Die Beurteilung von Sondergutern an den oben beispielhaft benannten kritischen
Stellen mit mikrobiellen Methoden muss in der Praxis dann durchgefiihrt werden,
wenn vom Hersteller der Medizinprodukte nicht durch Prevalidierung andere
Nachweismdglichkeiten eréffnet sind.

Die mikrobiologischen Testmethode muss so ausgewahlt werden, dass sie die
Effizienz des Verfahrens fir dieses Medizinprodukt nachweist. Es ist nachzuweisen,
dass die Wirksamkeit des jeweiligen Sterilisationsprozesses gleich oder besser als
die des Standardverfahrens 121 °C - 15 min Einwirkzeit und unbehindertem
Dampfzutritt ist. Einsatz eines geeigneten Stammes bzw. von zwei Stammen von
Mikroorganismen, der bzw. die sowohl eine hohe Resistenz gegen Dampf bei 121 °C
und gegen Zustande haben, die eher einer Heilluftsterilisation entsprechen (z. B.
Vorhandensein von nicht kondensierbaren Gasen, Uberhitzungen). Methoden zur
gezielten Kontamination der kritischen Zonen (z. B. Kanale, Getriebe, Lagerstellen,
Verbindungen) sind z. B. der Einsatz von einer Keimsuspension, pastdsem Material
oder einem kontaminierten Faden, wenn ausreichende Erfahrungen z. B. zur
Kontamination und D-Wert-Bestimmung vorliegen.

Der/die Testmikroorganismus/-en muss/mussen dabei hdhere D-Werte gegen Dampf
und heifde Luft als Ublicherweise vorkommende Keime haben. Ausreichende
Resistenz bei freien Oberflachen heil3t, dass die notwendige Keimzahlreduktion bei
dem festgestellten D-Wert nachgewiesen werden kann. Ist die Auswahl solcher
Testkeime schwierig, darf mit kleinem D-Wert gepruft werden, wenn die Haltezeit bei
der Prifung entsprechend gewahlt wird. Es ist zu beachten, dass bei direkter
Beimpfung das Resistenzverhalten des Testkeimes durch seine
Umgebungsbedingungen (z. B. die Art des Tragers und die Oberflachenstruktur des
Prufobjektes) beeinflusst wird und somit eine Verwendung von Literaturwerten nicht
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zuldssig ist. Daher muss der D-Wert der verwendeten Testkeime auf einem dem
Medizinprodukt entsprechenden Trager bestimmt werden.

Quantitative Methode:

Bei der quantitativen Methode sind die Ausgangspopulation und der D-Wert so zu
wahlen, dass eine einwandfreie Ermittlung des zu erreichenden Reduktionsfaktors
ermoglicht wird. Gleichzeitig muss der Grad der Keimriuckgewinnung ermittelt worden
sein.

Zum Nachweis der erforderlichen Keimreduktion muss aus labortechnischen
Grlinden in der Regel mit einer abgestuften oder verkurzten Einwirkzeit, z. B. ,dem
halben Zyklus®, gearbeitet werden. Das Beurteilungskriterium ist der erreichte
Reduktionsfaktor.

Der D121:c-Wert und die Keimzahl N, missen bekannt sein (siehe DIN EN ISO
11138). Um z. B. die Einhaltung der Haltezeit Z = 15 min bei 121 °C zu prufen, muss
entsprechend der Gleichung

Z(121 °C) = D(121 °C) * Ig N,

bei einem D(121 °C)-Wert = 2,5 min, die Ausgangskeimzahl N, =10° und
beispielsweise bei einem D(121 °C)-Wert = 1,25 min, No =102 sein.

FUr biologische Indikatoren mit geringer Resistenz und einer Prifung wahrend eines
sog. ,Halbzyklus®, das heil3t mit zeitverkurzten Haltezeiten, gilt z.B. bei einer
Halbierung der Haltezeit:

0,5 * Z(121 °C) = D(121 °C) * Ig (No)®5

Der Medianwert der erreichten Reduktionsfaktoren RF muss die folgende Bedingung
erfullen:

15minl ¢
Durclto

RFm 2

mit RF  Log Nro - Log Ngrs ermittelter Reduktionsfaktor

darin bedeuten

RFwm Medianwert der ermittelten Reduktionsfaktoren

to Einwirkzeit wie vom Sterilisatorhersteller vorgegeben

t tatsachlich bei der Prifung verwendete Einwirkzeit

Nro die durch die Rickgewinnung der Prifkeime ermittelte
Keimzahl ohne vorangegangene Sterilisation

Nrs die nach der Sterilisation durch die Riickgewinnung der
Prufkeime ermittelte Keimzahl

Di21ec tatsachlich vorliegender D-Wert des Bioindikators bzw.
des beimpften Keimtragers bei 121 °C

15 min Einwirkzeit des als Bezugsletalitat benutzten
Standardverfahrens

Der Medianwert wird auch als Zentralwert oder Halbwert bezeichnet. Es ist derjenige
Wert, der in einer nach der Grof3e der ermittelten Einzelwerte geordneten Reihe die
Reihe halbiert. Bei drei Einzelwerten ist es z. B. der 2. Wert der Reihe.
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Qualitative Methode:

Bei der qualitativen Methode sind Testkeime einzusetzen, deren Produkt aus
Logarithmus der Nennpopulation und dem D1z1-c-Wert 12,5 £ 0,5 min und der

z-Wert 9 + 1 K betragt.

Das Beurteilungskriterium dieser Methode ist die Feststellung, ob Uberlebende
Sporen vorhanden sind oder nicht. Es darf bei keinem der im gepruften Prozess
eingesetzten Bioindikatoren bzw. beimpften Produkten Wachstum auftreten, aufder
es werden Bioindikatoren im Set mit verschiedener Population (z. B. 105, 108, 107,
10®) eingesetzt. Tritt bei der Anforderung ,kein Wachstum“ doch Wachstum auf, kann
dieses aufgrund der Abtotungskinetik (siehe DIN EN ISO 14161, Anhang A) Priufen!!!
eingetreten sein, ohne dass der Prozess fehlerhaft ist. In einem solchen Fall muss
nach Ausschluss aller Ursachen die Prafung mehrfach und/oder mit einer hdheren
Anzahl von Indikatoren wiederholt werden. Fur 134 °C-Programme ist diese
Vorgehensweise aufgrund der zu kleinen D-Werte nicht zu empfehlen.

Spezielle Anforderungen:
Die physikalische Messung erfolgt zusatzlich in der Nahe der mikrobiologisch
gepruften kritischen Stelle/-en und am Ort des Steuersensors des Sterilisators.

Es mussen der reproduzierbare Ablauf des Prozesses und der Sterilisationserfolg an
den kritischen Stellen nachgewiesen werden. Dazu werden entweder drei Zyklen mit
den jeweiligen Produkten physikalisch und mikrobiologisch gepruft oder mehrere
Zyklen mit einem Produkt, wenn nur einzelne Produkte zur Verfugung stehen.

Bei Abdeckungen verschiedener Art (z. B. ungeeignetes Ol) muss damit gerechnet
werden, dass der gesattigte Dampf nicht an die eingebetteten Keime bzw.
abgedeckten Oberflachen kommt. In diesen Fallen kann nicht davon ausgegangen
werden, dass das eingesetzte Verfahren die erforderliche Keimzahlreduktion bewirkt.
Gdf. sind die erschwerenden Bedingungen zu beseitigen, das Verfahren zu
modifizieren oder das Verfahren ist durch ein anderes zu ersetzen.

Voraussetzung fur die Anwendung mikrobiologischer Testmethoden sind die
Zuganglichkeit zu einem mikrobiologischen Labor, die Mdoglichkeit der D-
Wertbestimmung (nach DIN EN ISO 11138) und reproduzierbare Methoden zur
Keimzahlruckgewinnung (DIN EN 11737).

Methodische Anforderungen:

Das Priflabor sollte den Anforderungen nach DIN EN 11737 entsprechen. Es sind
Prufkeime entsprechend DIN EN ISO 11138 zu verwenden. D-Wert-Bestimmungen
mussen nach DIN EN ISO 11138 erfolgen (Bedingung hierbei ist die freie
Zuganglichkeit des Sterilisierdampfes). Die Keimrickgewinnung erfolgt nach DIN EN
11737, Punkt 5.2.4.

Die Auswahl des Suspensionsmittels erfolgt in Abhangigkeit von Werkstoff und
Oberflachenstruktur (D-Wert-Bestimmung des Testkeimes auf dem Tragermaterial,
auch beim Hersteller der Suspension), auf die die Suspension aufgebracht wird.
Ziele sind dabei vollstandige Benetzung, zugige Trocknung und ausreichende
Ruckgewinnung. Der D-Wert der verwendeten Testkeime auf der jeweiligen
Oberflache muss bekannt sein. Sofern an den kritischen Stellen des
Medizinproduktes ein fertiger beimpfter Keimtrager angebracht werden kann und
dieser die geometrischen Verhaltnisse nicht unzulassig verfalscht oder ein
entsprechender Prufkorper (PCD) eingesetzt wird, soll vorzugsweise mit einem
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beimpften Keimtrager nach DIN EN ISO 11138 gearbeitet werden. In allen anderen
Fallen ist eine direkte Beimpfung des Medizinproduktes bzw. eines geeigneten
PCD’s mit einer Suspension vorzunehmen. Die Suspension ist an der Stelle
aufzubringen, an der mit der grof3ten Schwierigkeit in Bezug auf das Erreichen der
notwendigen Sterilisationsbedingungen gerechnet werden muss. Bei der Festlegung
dieser Stelle sind Behinderungen der Dampfpenetration, Verzégerungen im
Temperaturanstieg durch verschiedene Eigenschaften des Medizinproduktes, wie z.
B. Masse, spezifische Warme, Warmeleitfahigkeit aber auch die Keimriickgewinnung
zu beachten (siehe auch DIN EN ISO 14161, Punkt 5.2, Anmerkung).

Vor der Rickgewinnung muss der Ruckgewinnungsgrad ermittelt werden (DIN EN
11737). Bei der Ruckgewinnung der Keime von dem kontaminierten Medizinprodukt
oder einem verwendeten Keimtrager treten Verluste auf. Diese Verluste missen bei
der Bestimmung des Reduktionsfaktors berucksichtigt werden, da sie eine nicht
durch das Sterilisationsverfahren erzielte Keimreduzierung bedeuten.

Deshalb wird eine Ruckgewinnung mit Keimzahlbestimmung, sowohl an sterilisierten,
als auch an unbehandelten Medizinprodukten bzw. Keimtragern durchgefiihrt. Die
Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens wird dann aus dem Quotienten der
ermittelten Keimzahlen ohne und mit Sterilisation berechnet, wobei die vorgenannten
Verluste beide Keimzahlen in gleicher Weise beeinflussen. Dadurch kommt es zu
einer rechnerischen Aufhebung der durch die Rickgewinnung bedingten Verluste.
Die Ruckgewinnung der Keime soll nach DIN EN 11737 erfolgen und mit der bei der
D-Wertbestimmung angewendeten Methode Ubereinstimmen. Es sollten bei der
angewendeten Ruckgewinnungsmethode mindestens 10 % der aufgebrachten
Keime zurickgewonnen werden. Andernfalls muss die Rlickgewinnungsmethode
Uberprift werden.

Die Sterilisation erfolgt wie beim Routinebetrieb. Diese Forderung betrifft
insbesondere

* Art der Verpackung

* Anordnung des Gutes in der Verpackung

* Menge und Anordnung der gesamten Beladung

» Verfahrensablauf (Abweichungen in der Einwirkzeit gemaf Anmerkung 1 sind
zulassig)

Anmerkung: Wird die qualitative Methode eingesetzt, ist mit der vom Hersteller fur
den Routinebetrieb vorgesehenen Einwirkzeit zu sterilisieren. Bei der quantitativen
Methode kann mit der Einwirkzeit, die der Hersteller fur den Routinebetrieb festgelegt
hat, oder mit einer verklrzten Einwirkzeit sterilisiert werden. Es wird dann empfohlen,
nur die volle oder die halbe Einwirkzeit zu verwenden. Im Einzelfall konnen jedoch
weitere Prufzeiten erforderlich sein.

Je Prifobjekt sind mindestens 3 Priufungen durchzuflhren. Treten verfahrensgeman
Ruckgewinnungsverluste auf, sind 6 Prufobjekte zu beimpfen (3 fur die
Keimzahlbestimmung nach Rickgewinnung ohne vorangegangene Sterilisation und
3 fur die Keimzahlbestimmung nach Ruckgewinnung mit vorangegangener
Sterilisation).

10.2 Verfahrensweise mit Sterilisatoren im Gesundheitswesen, die die
Anforderungen nach 10.1.1 und 10.1.2 nicht erfiillen

Diese Gerate sind durch neue zu ersetzen oder nachzuristen.
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Die parametrische Validierung ist trotz Nachristung nicht durchfihrbar.

Um das Gerat weiterzubetreiben, muss der Nachweis der notwendigen
Keimzahlreduktion vorubergehend bis zur Stilllegung oder zum Aufrasten individuell
chargenweise erfolgen. Zur individuellen chargenweisen Beurteilung gibt es seitens
der DGKH aul3erhalb dieser Empfehlung einen Vorschlag (siehe Loseblatt-
Sammlung der DGKH, mhp-Verlag, 2. Lieferung 2000).

Grolsterilisatoren, die nach dem Gravitationsverfahren oder nur mit einem einfachen
Vorvakuum arbeiten, sind nur fir massives Instrumentarium in geeigneter
Verpackung einzusetzen und schnellstmdglich (innerhalb eines Jahres) durch neue
zu ersetzen.

11 Routineliberwachung

Die Routineuberwachung als Bestandteil der Qualitatssicherung hat sich auf die
gesamte Aufbereitung der Sterilisierguter und dabei auf die wesentlichen Parameter
fur die Reinigung, Desinfektion, Funktionsprufung, Verpackung und Sterilisation zu
beziehen. Dazu sind beispielsweise Organisations- und
Dokumentationsanweisungen nach DIN EN 13485 und in Anlehnung an die ISO
9001-Richtlinien festzulegen. Beispielhaft sind fur die einzelnen Schritte aufgefihrt:

11.1 Funktionspriifung der Medizinprodukte

Funktionsprufungsplan, Dokumentation, speziell Sonderguter wie komplexe Teile,
sich drehende und bewegende Teile, Optiken oder stromfuhrende Teile.

11.2 Verpackung

Dokumentation zur Verpackung und der Zusammenstellung der Sets.
Verpackung

11.3 Sichtpriifung zur Betriebsbereitschaft des Sterilsators

Zur Sichtprifung gehdren die Kontrolle von Kammer und Dichtung auf
ordnungsgemalien Zustand, der Betriebsmittel, der Betriebsbereitschaft der
Registriergerate und ggf. der Betriebsbereitschaft des Dampferzeugers einschlie3lich
zugeordneter Wasseraufbereitungsanlage (Uberprifung der Leitfahigkeit).

11.4 Kontrolle aller relevanten Prozessparameter

Tagliche Prufung der Betriebsbereitschaft des Sterilisators in Bezug auf
Luftentfernung bzw. Freisein von nicht kondensierbaren Gasen und
Dampfdurchdringung mittels geeignetem Testsystem (z. B. Bowie & Dick-Test oder
eines alternativen Test-Systems).

Fir den Bowie & Dick-Testbogen muss die Konformitat mit der einschlagigen Norm
(DIN EN 867-3) vom Hersteller des Testsystems bestatigt sein.
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Werden alternative Testsysteme (z.B. gem. DIN EN 867-4) zum Nachweis von
NKGen eingesetzt, muss auch dokumentiert sein, ob und in welchen Grenzen sie flr
die jeweilige Beurteilung von pordsen Materialien bzw. Hohlkérpern geeignet sind.
Weiterhin muss die zuverlassige Bewertung des Farbumschlages maoglich sein. Auch
muss genau belegt sein, welchen Zustand oder welches Problem das jeweils
angezeigte Ergebnis charakterisiert

Den Farbumschlag bedingen Temperatur und Druck des gesattigten Dampfes uber
die Zeit oder zusatzlich eine Mindestmenge Feuchtigkeit (Dampf oder Wasser, pH-
Wert-Anderung). Letztere Chemoindikatoren sind eigentlich ungeeignet fir die
Beurteilung der Dampfqualitat und kénnen bei der Validierung und Routinekontrolle
nur eine ,Hilfskriacke” sein. Testbogen fur den B & D-Test sollten danach ausgewahlt
werden, wie eindeutig sie Luftentfernung, Dampfpenetration, Dampflberhitzung und -
Uberfeuchtung (nasser Dampf) anzeigen. Letzteres gilt auch fur alle anderen
mdglichen Nachweissysteme, die Luftentfernung, Dampfdurchdringung, Uberhitzten
und nassen Dampf auch auf anderen Wegen (z. B. physikalisch) Uberprufen kdnnen.
Fir diese Systeme muss die Konformitat zur DIN EN 285 (Standardwaschepaket)
bestatigt sein.

Durchflhrung eines Vakuumtests, wenn Leckagen des Sterilisators die
Betriebsfahigkeit des Sterilisators beeinflussen kédnnen (mindestens monatlich bei
Sterilisatoren, die der DIN EN 285 entsprechen oder taglich, wenn dafur ein
Erfordernis vorliegt).

Die je Prozessablauf dokumentierten Daten flr Temperaturen, Dricke und Zeiten
sind mit den Daten aus der Validierung zu vergleichen (z. B. visuell mit einem
transparenten Referenzdiagramm, per PC mit geeigneter Software oder
alphanumerisch aufgezeichnete Daten).

Es ist empfehlenswert, auch Uber den Tag die Freiheit des Dampfes von nicht
kondensierbaren Gasen nachzuweisen. Dazu kdnnen Methoden gewahlt werden, die
dazu in der Lage sind, wie z. B. ein NKG-Detektor, dessen Empfindlichkeit fur alle
nicht kondensierbaren Gase nach DIN EN 285, Punkt 17, nachgewiesen und
bestatigt ist.

Zur Prufung der Luftentfernung und Dampfpenetration ist ein geeignetes
Indikatorsystem als Chargenkontrolle einzusetzen, das sicher zwischen Luft und
Sattdampf unterscheiden kann (z. B. Prufkorper, der der Leistungsfahigkeit des
Prozesses entspricht, Herstellerangaben beachten)

Weiterhin sind auch mégliche Uberwachungen, die sich aus der
Validierung/Revalidierung der jeweiligen Prozessablaufe ergeben, in die
Routinekontrollen zu Gbernehmen. Hierbei sind die Hinweise im jeweiligen
Validierungsbericht zu beachten. Das ist besonders wichtig bei Kleinsterilisatoren,
weil hier das Beladungsmuster der jeweiligen Konfiguration eine gro3en Einfluss auf
das Ergebnis des Sterilisationsprozesses hat.

11.5 Freigabe des Sterilgutes und Dokumentation

Logistikfestlegung, nach der unsterilisierte und sterilisierte bzw. nicht freigegebene
und freigegebene Glter sicher unterschieden werden kdénnen. Bei Vorderladern sind
geeignete Behandlungsindikatoren, die visuell sichtbar sind, zur Unterscheidung
einzusetzen.
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Die Dokumentation der Freigabe unter der jeweiligen Chargen-Nummer und des
Sterilisierdatums nach Kontrolle des ordnungsgemalen Prozessablaufes, der
Chargenkontrolle , der Leitfahigkeit des Speisewassers, B&D-Test und Sichtkontrolle
(z. B. Unversehrtheit der Verpackung oder Plombierung, Kondensatriickstande,
Chemoindikator zu Logistikfestlegung) erfolgt durch den Berechtigten. Die
Verwendung von Bioindikatoren zu Freigabezwecken ist nur dann geeignet, wenn
das Gut so lange zuruckgehalten werden kann, bis das Ergebnis der Auswertung zur
Verflgung steht. Alle zur Freigabe verwendeten Daten sind unter der Chargen -
Nummer zu dokumentieren und entsprechend der gesetzlichen Frist (30 Jahre)
aufzubewahren. Fir alle Chemoindikatoren bedeutet das, den Farbumschlag zu
dokumentieren. Der Chemoindikator selbst unterliegt chemischen Veranderungen
und sollte daher nur flr den Zeitraum gelagert werden, flr den er fur rickwirkende
Farbvergleiche geeignet ist (z. B. min. 4 Wochen; max. 3 Monate).

Bei Einsatz eines geeigneten Chargenkontroll-Systems kénnen Packindikatoren, die
z. B. erst im OP-Saal ausgewertet werden konnen, entfallen.
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Anhang 2  zur Empfehlung der DGKH fiir die Validierung und
Routineliberwachung von Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze
fur Medizinprodukte

Anforderungen an Priiflaboratorien

1 Personelle Anforderungen

1.1 Anforderungen an den Leiter und stellvertretenden Leiter eines
Priflaboratoriums

Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches, naturwissenschaftliches oder
ingenieurwissenschaftliches Hoch- oder Fachhochschulstudium oder gleichwertige
technisch-wissenschaftliche Kenntnisse.

Mindestens 3-jahrige einschlagige praktische Berufserfahrung auf den Gebieten Hygiene,
Mikrobiologie, Verfahrenstechnik im Bereich Sterilisation oder auf vergleichbaren Gebieten.

Kenntnisse durch eine erfolgreiche Teilnahme an einem durch die ZLG anerkannten
Lehrgang (Inhalt siehe 4) Uber die Validierung von Dampfsterilisationsprozessen
nachgewiesene Prifung.

Nachweis der Teilnahme an mindestens 3 Validierungen nach den geltenden
harmonisierten Normen. Zur Aufrechterhaltung des Wissensstandes sind jahrlich
mindestens 3 Validierung durchzufthren.

Der Leiter oder sein Stellvertreter, noch das mit der Durchfiihrung der Prifungen
beauftragte Personal, durfen nicht gleichzeitig Berater fur die Sterilisation der jeweiligen
Einrichtung/des Betriebes sein, in der/dem die Validierung durchgefihrt werden soll
(Prinzip der Unabhangigkeit). Insbesondere bei Herstellern, die sterile Medizinprodukte in
Verkehr bringen, muss das Priflaboratorium zusatzlich die Mindestkriterien der Richtlinie
93/42 EWG, Anhang XI, erflllen.

1.2 Anforderungen an das Messpersonal in einem Priflabor
Fachschulausbildung oder gleichwertige Kenntnisse mit einschlagiger Berufserfahrung auf
den Gebieten Hygiene, Mikrobiologie, Verfahrenstechnik im Bereich Sterilisation oder auf

vergleichbaren Gebieten.

Nachgewiesene Teilnahme an einer Schulung oder einem Lehrgang uber die Durchfuhrung
der Validierung von Dampfsterilisationsprozessen mit Prifung.

Nachweis der Teilnahme an mindestens 3 Validierungen nach den geltenden
harmonisierten Normen.

2 Anforderungen an Priiflaboratorien
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Pruflaboratorien fur die Validierung von Dampfsterilisationsprozessen im
Gesundheitswesen, wenn sie nicht bei der ZLG/ZLS nach den jeweiligen Regeln
akkreditiert sind, missen

dem Auftraggeber fur die Validierung gegenuber eine schriftliche Erklarung abgeben, dass
sie die Anforderungen in diesem Anhang zur Richtlinie in vollem Umfang erfillen.

2.1 Mindestanforderungen an die Ausstattung mit Messtechnik, Priifgeraten und
Unterlagen fiir die Validierung von Dampf-Sterilisationsprozessen

in Anlehnung an die Empfehlung der DGKH fir die Validierung und Routinetiberwachung
von Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze fir Medizinprodukte muss folgende
Mindestausstattung im Priflaboratorium vorhanden sein:

- fUr die Validierung von Dampfsterilisationsprozessen geeignetes
Datenaufzeichnungsgerat (mit gultigem Kalibrierzertifikat),

- Absolut-Drucksensor (mit glltigem Kalibrierzertifikat),

- Temperatursensoren (mit gultigem Kalibrierzertifikat),

- Norm - Prifpakete,

- Messeinrichtung fur nichtkondensierbare Gase,

- Kalibriereinrichtung fiir Temperatursensoren (mit giltigem Kalibrierzertifikat),

- Waage (mit glltigem Kalibrierzertifikat),

-B & D - Test-Bogen,

- Hohlraumprtfmodell (z.B. nach DIN EN 867, Teil 5),

- geeignete Dokumentationsmittel des Prifberichtes,

- einschlagige Normen (z.B. DIN EN ISO 17665, DIN EN 285, DIN EN 556),

- Raumthermometer,

- Hygrometer,

- Maximalthermometer.

Sind erganzende mikrobiologische Prifungen (s.a. Anhang |, Pkt. 10.1.3) notwendig bzw.
~opezialanwendungen® zu prifen, muss ein geeignetes mikrobiologisches Labor
hinzugezogen werden kénnen.

2.2 Anforderungen an die verwendete Messtechnik
2.2.1 Anforderungen an die Ausstattung
Temperatursensoren einschlieRlich Messumformer fir den Messbereich von 0 - 150 °C

- PT 100 (Klasse A nach EN 60 751) Abweichungen untereinander bei Kalibrierung
< 0,5 K (im Sterilisierband bei einer
Fehlergrenze von + 0,1 K)
Querschnittsflache < 3,1 mm?2

- Thermoelemente (Toleranzklasse | nach EN 60 584)
Abweichungen untereinander bei Kalibrierung
< 0,5 K (im Sterilisierband bei einer
Fehlergrenze von + 0,1 K)
Querschnittsflache < 3,1 mm?2

Vergleichbare andere Sensoren kdnnen auch verwendet werden.

Drucksensor einschlieBlich Messumformer barometrisch kompensiert fiir den Messbereich
von 0 - 4 bar (absolut) bzw. 0 - 400 kPa
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- Zeitkonstante < 0,04 sec. (bei Druckanstieg 0 - 63%)
- Eigenfrequenz >10 Hz

Mehrkanal - Messwerterfassungssystem

- Aufzeichnungstakt < 1 sec je Kanal (Zeitgenauigkeit + 1 %
Temperatur < 2,5 sec., Druck < 1 sec.)

- Temperaturaufldsung digital: < 0.1 K, analog: < 0,5 K

- Druckauflésung digital: < 0,01 bar, analog: 0.04 bar

- Fehlergrenze

-- fir Temperatur +/- 0,25 %

-- flr Druck +/-0,5%

Waage
- Lastbereich 25 kg (Anforderung der DIN EN 285: 15 kg)
- Fehlergrenze <+ 0,001 kg

Alle verwendeten Prifmittel sind entsprechend des gesetzlichen Regelungen von
zugelassenen Prifmittelkalibrierstellen jahrlich zu kalibrieren.

3 Beleg der DGKH zur Erfiillung der personellen und apparativen Voraussetzungen

Auf Antrag stellt die Deutsche Gesellschaft flir Krankenhaushygiene e.V. einen Beleg Uber
die Erflllung der in den Punkten 1 und 2 benannten Voraussetzungen zur Durchfiihrung
von qualitatsgerechten Validierungen aus.

Antragstellung und Beleg sind freiwillig und sollen der Gewahrleistung einer einheitlichen
Qualitat bei Validierungen von Dampfsterilisationsprozessen dienen.

Bei der Antragstellung sind Nachweise und Erklarungen beizubringen, die eine Beurteilung
der in den Punkten 1 und 2 genannten Anforderungen erméglichen. Die eingereichten
Unterlagen werden mit dem Beleg zurtickgegeben.

Der Antrag ist zu stellen an:
Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene (DGKH) e.V.
Geschaftsstelle
Bleibtreustralte 12 A
10623 Berlin
Tel.: +49(0) 30 8855-1615
Fax: +49(0) 30 8851-029
e-mail: info@dgkh.de

Der ausgestellte Beleg muss zwei Unterschriften haben.

4 Themen des Lehrgangs Validierung
Gesetzliche und landerspezifische Regelungen, Richtlinien, Empfehlungen sowie Normen

Qualitdtsmanagement der Aufbereitung einschliel3lich aller Herstellerunterlagen und —
hinweise zum Sterilisator, Verpackungen und Medizinprodukte
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Struktur und Ausstattung einer ZSVA, Logistik und Lagerung beim Anwender
Grundlagen der Mikrobiologie und Ziele der Keimtétung, Sterilisationssicherheit

Qualitative und quantitative Beschreibung der Keimzahlreduktion, einschl. Einflisse auf die
Resistenz biologischer Indikatoren

Aufbereitung von wiederverwendbaren Medizinprodukten (z.B. Vorreinigung, Reinigung,
Desinfektion, Trocknung, Wartung, Pflege, Verpackung und Sterilisation, Bioburden-
Bestimmung)

Physikalische Grundlagen der Sterilisation einschlieBlich der Stérfaktoren fiir die
Prozessfiihrungen, wie Wasserqualitat fir die Dampf- und Vakuumerzeugung,
nichtkondensierbare Gase, hygroskopische Kondensation

Praktische Vorbereitung und Durchfiihrung der Sterilisation einschlieRlich Wartung, Pflege,
Kalibrierung und Routinekontrollen

Personelle und messtechnische Voraussetzungen fir die Validierung einschlieRlich
mikrobiologischer Prifmethoden

Praktische Vorbereitung (z.B. Reprasentativauswahl) und Durchfihrung der Validierung
(1Q, OQ, PQ)

Beurteilung der Ergebnisse der Abnahme- und Funktionsbeurteilung und
Leistungsbeurteilung

Erstellung des Prifberichtes einschliellich genereller Hinweise und zur Routinekontrolle
Validierung und Routineliberwachung von Prozessen in alteren Sterilisatoren (Beachte: fur

altere Sterilisatoren missen die zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme gliltigen Normen
teilweise herangezogen werden)

Die abzulegende Priifung am Ende des jeweiligen Lehrgangs muss sich liber alle
Themenkomplexe erstrecken.
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Funktionsbeurteilung

1 Allgemeine Angaben und Vorbedingungen

1.1 Aligemeine Angaben

Datum bzw. Nr. des Auftrages:

Name und Anschrift des
Auftraggebers:

Name und Anschrift des Betreibers:

Hygienebeauftragte Fachkraft:

Leiter der Sterilisationsabteilung:

Fur die Sterilisation verantwortlicher
Mitarbeiter des Betreibers:

Anlass der Prifung:

Neuinbetriebnahme

Erstmalige Validierung eines
bereits betriebenen Gerates

Wesentliche
Parameteranderungen

TurnusmafRige Revalidierung

Art der Prufung:

Abnahme- u.
Funktionsbeurteilung (I1Q, OQ)

Leistungsbeurteilung (PQ)

Revalidierung

Name und Anschrift des Pruflabors:

Verantwortlicher Prufer:

Datum der Prufung:
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1.2 Identifikation des Dampf-Steriliators

Angaben zum Gerét

Hersteller:

Typ:

Geratenummer:

Kammervolumen in dm3

Nutzraumabmessungen (HxBxT)

Baujahr:

Lieferant

Standort des Gerates

|dentifikationshnummer oder
Bezeichnung beim Betreiber

Erstinbetriebnahme am

Datum der letzten Prufung

Datum der letzten Wartung

Datum der letzten Kalibrierung

Entspricht der Sterilisator der Ja 0O nein U
DIN EN 285:2006
Zweituriges Gerat Ja [ nein [J

Beschreibung des
Sterilisationsverfahrens
Verfahrensschritt:
Konditionierung in der Kammer

[+ Konditionierung mit Dampf-Druckwechsel
unterhalb des Atmospharendruckes

[+ Konditionierung mit Dampf-Druckwechsel
stufenférmig aus dem Unterdruck bis zum
Sterilisationsdruck

[} Konditionierung mit Dampf-Druckwechsel
teilweise unterhalb, teilweise oberhalb des
Atmospharendruckes

[+ Konditionierung mit Dampf-Druckwechsel

oberhalb des Atmospharendruckes (Fraktioniertes

Stromungsverfahren)

[-andere Art der Entliftung und Durchdampfung

(mit Beschreibung)

Besonderheiten der Konditionierungsphase:

Beschreibung von Anderungen nach der letzten Priifung
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Angaben zu den Sterilisationsprogrammen

Kennung

Name

Fraktionierungsstufen
bei der
Konditionierung

Anzahl
Oberer Druckwert kPa
Unterer Druckpunkt |kPa
Sterilisationsparameter
Sterilisiertemperatur |°C
Haltezeit min
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1.3 Prufung der Dokumentation auf Vollstandigkeit

a

nein

Bemerkungen / Werte

Beschreibung des Sterilisators
(technische Spezifikation)

]

Bescheinigung Uber die
Konformitatserklarungen (CE -
Kennzeichnung)

]

Beschreibung des Zubehors
(z.B. Wasser)

Beschreibung der Betriebsmittel
und Anschlussbedingungen

Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung (Kurzform)

Wartungshandbuch mit
Anforderungen an die
Durchfihrung und deren
Bestatigungen

oo O O

oo O O

Sicherheitstechnische
Abnahmeprifung

O

O

Erlaubnis zum Betrieb des
Dampfkessels, wenn zur
Versorgung vorgesehen

Bescheinigung Uber die
Typprufung (z.B. nach DIN EN
285:2006)

Bescheinigung Uber die
Werksprufung

Bescheinigung Uber die Abnahme-
u. Funktionsbeurteilung (1Q, OQ)

Nachweis Uber die Durchfiihrung
der seit der letzten Prifung
durchgefuhrten MalRnahmen zur
Behebung festgestellter Mangel

Bemerkungen zu den Abfragen:
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1.4 Organisatorische Vorbedingungen zur Validierung

a

nein

Bemerkungen / Werte

Sind Bescheinigungen uber frihere
Prufungen und die dazugehorigen
Prufberichte vorhanden

]

Liegen aktuelle Kalibrierprotokolle
fur die Steuerung und
Instrumentierung des Sterilisators
vor

Temperatur

Druck

Existiert ein Kalibrierplan

Liegen Herstellerangaben Uber die
Produktvertraglichkeit der
Sterilisierguter vor

OoOooc

OoOooc

Liegen Herstellerangaben uber die
Produktvertraglichkeit der
Sterilisierverpackungen vor

O

O

Liegen die zur Leistungsbeurteilung
vorgesehenen Programme mit den
dazu vorgesehenen
Beladungskonfigurationen
dokumentiert vor

Liegen samtliche Packlisten mit
Bildern sowie die
Gesamtgewichtsangabe jener Sets
vor, die im zu prufenden Sterilisator
sterilisiert werden sollen

Existieren
Standardarbeitsanweisungen des
Betreibers flr die

-Verpackung des Sterilisiergutes

- Beladung des Sterilisators

- Freigabe des Sterilgutes

OOoood

OOoood

Gibt es regelmalige Kontrollen, die
belegen, dass die existierenden
Arbeitsanweisungen eingehalten
werden
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2 Zusatzliche Priifungen fur Sterilisatoren ohne CE-

Zeichen nach EG 93/42 EWG

2.1 Technische Vorbedingungen zur Validierung

ja | nein Bemerkungen / Werte

Ist der Sterilisator mit einer R
Absolutdruckmesseinrichtung zur
Erfassung des Druckes in der
Sterilisierkammer ausgerustet

Verfligt der Sterilisator {iber einen L U
separaten Dichtigkeitstest

Verfiigt der Sterilisator (iber einen L U
separaten Bowie&Dick-Test

Erfolgt die Sterilisation nach einem | LI | U
frakt. Vakuumverfahren

-, wenn nein — welches?

Erfassung der prozessrelevanten
Parameter

Verflgt der Sterilisator Uber:

-redundante Systeme zur Steuerung | LI | U
und Anzeige / Aufzeichnung von
Kammerdruckprofil und
Temperaturverlauf

- Temperatursensoren Klasse A L o
nach IEC 751 oder Thermoelemente
Toleranzklasse 1 nach IEC 584

- zwei voneinander unabhéngige L]
Temperatursensoren fur die
Steuerung und Anzeige der
Kammertemperatur

- Kammertemperaturiiberwachung | U | U

- Anzeige der theoretischen
Temperatur

Stérungsmeldung und
Prozessunterbrechung bei:

- Druckabweichungen vom L U
vorgegebenen Profil in der Kammer

- Stérungen in der L U
Betriebsmittelversorgung

erfolgt eine analoge Aufzeichnung L]

des Druck- und
Temperaturverlaufes (>4 mm/min
Papiervorschub)

erfolgt eine digitale Aufzeichnung L o
des Druck- und Temperaturverlaufs
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Funktionsbeurteilung
(Taktzeit 5 s)
Anzeige fir Kammertemperatur L]
und/oder -druck vorhanden ?
ist ein Chargenzahler vorhanden U] U
gegenseitige Verriegelung der 0] U
Taren bei doppelturiger
Gerateausfuhrung vorhanden ?
Beliiftungsfilter mit H .
Ruckhaltevermdgen > 99,5% fur
Partikel > 0,3 ym vorhanden ?
Anzeigen vorhanden fur
- --, Tur verriegelt* U] U
- --,in Betrieb® L L
- --,Zyklus Ende” e
- - Stdérung" L] O
_ - Verfahrensschritte® L] O
Sind die zur Installation der H .
Prifmessgerate notwendigen
AnschlUsse vorhanden ?

Bemerkungen:
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3 Betriebsmittel, Ausrustung, Wartung,
Umgebungsbedingungen des Sterilisators

ja | nein Bemerkungen / Werte
Entspricht die Qualitat des L LI |DIN 58946 Teil 7
Speisewassers flur die Siehe auch DIN EN 285:2006
Dampferzeugung der Spezifikation
des Herstellers
Besteht eine L LI |Bei Fremddampfversorgung gelten
Eigendampfversorgung die Anforderungen nach DIN 58946

Teil 7

Wenn nein

Leitungslange vom Erzeuger bzw.

Ubergabestelle zum Sterilisator m
Abstand von der letzten

Druckreduzierung bis zum m
Sterilisator

Abstand von der letzten Kondensat-

entwasserung bis zum Sterilisator m
Druck am Dampferzeuger oder

Ubergabepunkt des Fremddampfes bar

Speisewasseraufbereitung fur den
Dampferzeuger durch:

Destillation

Enthartungsanlage

Umkehrosmose

lonenaustauscher einfach

lonenaustauscher zweifach
in Reihe

Entgasungseinrichtung

Andere:

Leitfahigkeitsiberwachung des Speisewassers

Automatisch

Grenzwertiberwachung

Aufzeichnung der Daten

Istwertanzeige

Manuell

Kontrolle mit Messgerat

OO00O0odgodg OgogOo

Aufzeichnung der Daten
im Zeitabstand von
Tagen

Festgelegter Grenzwert der Leitfahigkeit

uS/cm

Max. gemessener Wert seit der letzten

Validierung

uS/cm

Keine Uberwachung |5
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Anmerkungen (z.B. Wie erfolgt Ubergabe des Leitwertes an den Freigabeplatz?
Beschreibung des Systems bei Fremddampfversorgung)

ja

nein

Bemerkungen / Werte

Umgebungstemperatur des
Sterilisators gemal} Angaben des
Herstellers eingehalten

O

Raumtemperatur unter 30°C

Mechanische Raumbellftung
vorhanden

Raumtrennung fir Be- und
Entladung

Gibt es Prufberichte zur
Uberwachung der Raumliftung

Erfolgt die Sterilgutlagerung unter
geschutzten Bedingungen

Raumklasse:

Erfolgt die Sterilgutlagerung unter
ungeschutzten Bedingungen

Raumklasse:

Gibt es Kontroll- oder Prufberichte
die belegen, dass es Stérungen
von bzw. zu anderen Geraten gibt
(elektromagnetische
Vertraglichkeit)?

O O O O 0O god

O O O O 0O god

Nachweis durch:

Werden zur Absicherung der
Sterilisations- und
Funktionssicherheit Inspektions-
und Wartungsarbeiten
durchgeflihrt

Wie sind diese geregelt?

Es existiert ein Wartungsplan

Die Wartungen wurden wie
vorgegeben durchgefuhrt

0 O

0 O

Die vom Hersteller
angegebenen oder vom Gerat
angezeigten
Wartungsintervalle wurden
eingehalten

Die Einhaltung des
Wartungsplans konnte nicht
uberpruft werden

Der Wartungsplan wurde
insgesamt nicht eingehalten,
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es wurden jedoch Wartungen
durchgefuhrt
Der Wartungsplan wurde L L
insgesamt nicht eingehalten
Es existiert kein Wartungsplan L L
Es wurden regelmaRig L L
Wartungen durchgefihrt und
dokumentiert
Es wurden sporadisch L L
Wartungen durchgefuhrt
Es wurden keine Wartungen | L
durchgefuhrt
Es existiert ein Betriebstagebuch |J L
| Wird es regelmaRig gefiihrt  [U L
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4 Beschreibung des Allgemeinzustandes des
Sterilisators bei Aufnahme der Validierungsarbeiten
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Funktionsbeurteilung

5 Betriebsorganisation — Kontrolle der
Qualitatssicherung

ja | nein Bemerkungen / Werte

Liegen Arbeitsanweisungen vor flr:

O
O

Zuordnung der MP gemaf
Klassifizierung nach RKI-
Empfehlung

Instrumentenpflege

Verpackung

Beladung des Sterilisators

Chargendokumentation

Routinekontrollen

Freigabe

Transport der Sterilgtter

Lagerung der Sterilguter Art und Fristen

Validierung bei Anderung der
Prozess-Bedingungen

O OOgoOodOooOodo
O OOgoOodOooOodo

Gibt es Anweisungen zur
Qualitatssicherung des taglichen
Sterilisationsbetriebes

Sind folgende Prifungen
vorgesehen:

Vakuumdichtheitsprifung
(wochentlich)

Bowie & Dick —Test (taglich)

Oood O
Oood O

Leitfahigkeit des Speisewassers

Anweisung zur Prufung der
Ubereinstimmung des
Sterilisationsprozesses mit der
vorgegebenen Spezifikation




DGKH e.V.

Anhang 3 zur Empfehlung

Datum: Juli 2009

Dampf - Validierungsbericht

Lfd. Praf-Nr.:

Teil 1 — Abnahme- und
Funktionsbeurteilung

Seite 14 von 14

ja

nein

Bemerkungen / Werte

Existiert ein Schulungsplan fur mit
der Sterilisation beauftragte
Mitarbeiter

L]

]

Lie

en Nachweise vor Uber die:

Sachkunde der Mitarbeiter

Dokumentierte Einweisung in
Bedienung des Sterilisators

Einhaltung des Schulungsplans

odg oOod

odg oOod

Existenz von
Schulungsnachweisen nach
MPBetreibV § 2,
RKI-Empfehlung

Durchfihrung der erfolgten
Schulungen zu den
Arbeitsanweisungen

Teilnahme aller beauftragten
Mitarbeiter an den Schulungen
oder Einweisungen

Teilnahme eines Teils der
beauftragten Mitarbeiter an den
Schulungen oder Einweisungen

Anmerkungen zu den Mitarbeiterschulungen:
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TITEL: ANHANG 3 - Teil 2

zur Empfehlung fur die
Validierung und

Routineuberwachung
der Dampf - Sterilisation fur
Medizinprodukte

die im Krankenhaus und anderen
Einrichtungen des
Gesundheitswesens
angewendet werden
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1 Erhebungen zur Leistungsbeurteilung

1.1 Erfassung der zur Validierung vorgesehenen Programme

Programm- Programm-Name
Kennung

Den vorgesehenen Sterilisierprogrammen sind die aktuellen
Programmbeschreibungen der Sterilisationsprozesse beizuflgen.

1.2 Erfassung der Problemguter hinsichtlich der Sterilisierbarkeit

Bezeichnung der MP ja [nein |Prog.

Existiert Sterilisiergut, dessen Aufbau oder Zusammensetzung | L | U
erschwerte Bedingungen darstellen

Wenn ja, welche?

MP hinsichtlich des Penetrationsverhaltens
Komplexe Hohlkorper Langein | O in mm
mm

- offene Schlauche/Katheter

- endstandige Schlauche/Katheter

- Réhren (z.B. Endoskope)

Enge Spalten (z.B. Gelenke und Antriebe)

Porose Guter (z.B. Tupfer)

- impragnierte Baumwolle

- impragniertes Mischgewebe

- Laminat oder éhnliches

MP hinsichtlich der Warmelast (z.B. schwere Einzelteile)

MP hinsichtlich der Uberhitzung (z.B. Kunstharzteile)

MP hinsichtlich des Kondensatablaufs (z.B. nach oben
offene Hohlkérper ohne Entwasserung)

O OO0gOoOooOodo 00
O goOoodoootodd OO

MP hinsichtlich der Trocknung

1.3 Erfassung der eingesetzten Guter in Packlisten

Nr. | Name / Kennung Bemerkung
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1.4 Erfassung der Priifkonfigurationen
Konfig.- Bestehend aus: Sterilisier-
Nr. (Teilbeladung / volle Beladung bzw. Realbeladung) programm
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2 Kalibrierung der Messgerate des Priflabors

Kalibriertes Temperaturreferenzmesssystem:

Hersteller

Typ

Serien-Nr.

Klasse

Datum der letzten Kalibrierung

Kalibrierungsstelle

Einstellbares Temperaturnormal (z.B. Kalibrierbad)

Hersteller

Typ

Serien-Nr.

Klasse

Referenzdruckmessgerit (zur Uberpriifung des Drucksensors vom Messsystem)

Hersteller

Typ

Serien-Nr.

Klasse

Datum der letzten Kalibrierung

Kalibrierungsstelle

Leitfahigkeitsmessgerat fiir Speisewasser

Hersteller

Typ

Serien-Nr.

Klasse

Datum der letzten Kalibrierung

Kalibrierungsstelle

Registriereinrichtung (Schreiber / PC)

Hersteller

Typ

Serien-Nr.

Klasse

Datum der letzten Kalibrierung

Kalibrierungsstelle

Temperatursensor fur Registriereinrichtung

Hersteller

Typ

Serien-Nr.

Klasse

Datum der letzten Kalibrierung

Kalibrierungsstelle
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Drucksensor fir Registriereinrichtung

Hersteller

Typ

Serien-Nr.

Klasse

Datum der letzten Kalibrierung
Kalibrierungsstelle

Durchfihrung der internen Kalibrierung der Druckmesskette

Datum der Kalibrierung der
Messkette

Umgebungstemperatur wahrend
der Kalibrierung

Medientemperatur wahrend der
Kalibrierung

Datum der nachsten Kalibrierung

Prifeinrichtung zur Erfassung von nichtkondensierbaren Gasen (bei

Fremddampf)

Hersteller

Typ

Serien-Nr.

Klasse

Datum der letzten Kalibrierung
Kalibrierungsstelle

Ggf. Bemerkungen zur Ausristung bzw. Kalibrierung
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3 Prafungen
3.1 Vakuumdichtheit

Priifung der Vakuumdichtheit vor Einbringen der Priifausriistung
(Druckmessung Uber die Sterilisatorausrustung)

Zeit Gemessener Druck

Bei Abschalten der Vakuumpumpe p1= kPa
Nach Minuten p2 = kPa
Nach weiteren 10 Minuten p3 = kPa
Ergebnis = p3 — p2 kPa

Prifung der Vakuumdichtheit nach Einbringen der Priifausriistung
(Druckmessung mit Drucksensor der Prufausrustung)

Zeit Gemessener Druck
Bei Abschalten der Vakuumpumpe p1= kPa
Nach Minuten p2 = kPa
Nach weiteren 10 Minuten p3 = kPa
Ergebnis = p3 — p2 kPa
Kammervolumen |
Kammervolumen in |
Ap = (p3 — p2) kPa
5001
Priifung der Vakuumdichtheit nach Abbau der Priifausriistung
(Druckmessung Uber die Sterilisatorausrustung)
Zeit Gemessener Druck
Bei Abschalten der Vakuumpumpe p1= kPa
Nach Minuten p2 = kPa
Nach weiteren 10 Minuten p3 = kPa
Ergebnis = p3 — p2 kPa
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3.2 Kleine Ladung Textilien (DIN EN 285, Punkt 18.1)

Messstellenprotokoll der Prifkonfiguration Nr.:
Programmname / Temperatur:

Messung Nr.:

Anordnung der Beladung und der Temp.-FUhler im Sterilisator (event. Skizze, Foto):

Beladungsdarstellung:

Prifung mit Waschepaket nach DIN EN 285 26.1

=2c¢m

1.Sensor
2. Sensor
3. Sensor

4. Sensor

5.,6., 7. Sensor

8. Sensor

9. Sensor

Referenzmessstelle
5 cm liber Paket (,,Antenne®)
2 cm uber dem 4. Sensor

Mitte (Zentrum des Paketes)

2 cm unter dem 4. Sensor —
kreisformig um die Achse des
Paketes in einem Durchmesser
von ca. 4.5 cm gleichmaRig
verteilt

3 cm unter dem 4. Sensor

ggf. 4 cm liber dem 4. Sensor
bzw. unter der obersten Lage,
wenn Waschepakete sterilisiert
werden (ggf. Hygroskopische
Kondensation).ggf. 4 cm unter
dem 4. Sensor

Bemerkungen zur Durchfiihrung:

Gewicht vor der Messung:

Gewicht nach der Messung:
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3.3 Messungen mit vor Ort verwendeten Sterilisiergut

Protokoll Gber die Beladung mit der Prifkonfiguration Nr.:
Programmnummer / Temperatur:
Messung Nr.:

Beschreibung der Beladungseinheiten (Verpackung, Material, Menge,

Gewicht, ...)

(ggf. Kopien von Herstellerunterlagen beifiigen)

3.4 Messstellenprotokoll zur Messung Nr.:

Anordnung der Beladung und Temp.-Fiihler im Sterilisator (event. Skizze, Foto)

Beladungsdarstellung

Fi.

Platz

01

Am Sensor der
Gerateanzeige

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

BI1

BI2

BI3

Bl4

BIS

Bl 1 ... Bl 5 — ggf. Bio-Indikatoren/Inokulationen
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3.4 Koordinatensystem zur raumlichen Darstellung eines
Nutzraumes

Beispiel anhand eines Sterilisator-Nutzraums mit 3 Ebenen

obere Ebene III

mittlere Ebene 11

untere Ebene 1

Rastereinheit angeben




Anhang 3 zur Empfehlung Datum: Juli 2009

DGKH e.V. Dampf - Validierungsbericht Lfd. Prif-Nr.:
Teil 3 Bewertung Seite 1 von 11
TITEL: ANHANG 3 - Teil 3

zur Empfehlung fiir die

Validierung und Routineuiberwachung
der Dampf- Sterilisation fiir Produkte
die im Krankenhaus und anderen
Einrichtungen des Gesundheitswesens
angewendet werden

Inhaltsverzeichnis:
1 Zusammenfassung zur Bewertung...........ccocemmmeiiiiiiiiisisenisneiissssssnesnn 2
1.1 Vorbedingungen, Kommissionierung und Zustandsbeschreibung.............c........... 2
1.2Leistungsbeurteilung in Anlehnung an DIN EN 554 ... eeeeaenen, 3
1.3.Bewertung der Leistungsbeurteilung nach Punkt 8 der Empfehlung bzw. ............ 5
PUNKE 10.1.2 deS ANNANG 2. ittt ittt ettt ettt sttt ettt st te s staseuseaeaseareaesaseseseaensn 5
2 Gesamteinschatzung und Begrindung...........cocuiiiiiiiiiiiiiiiisiissiisisissssssss s snssnss 7
2.1 Vorbedingungen, Abnahme- und Funktionsbeurteilung und
ZustandsbesChreibUNG. ... ..ottt ettt e it e iiaaaaenens 7
2.2 LeiStUNGSD UM I UNG . .ttt ittt ettt ettt ettt ettt ettt eesee st seeeseasasneeseseaearasacnsenes 8
3 Erkannte Mangel (mit Dringlichkeitsangabe zur Beseitigung)............................ 9
4 Bestatigung der Validierung........cccceeeiiiiiiiisseeennsiiiiiiiissssnsssss s, 10




Anhang 3 zur Empfehlung

Datum: Juli 2009

DGKH e.V. Dampf - Validierungsbericht Lfd. Prif-Nr.:
Teil 3 Bewertung Seite 2 von 11
1 Zusammenfassung zur Bewertung

1.1 Vorbedingungen, Kommissionierung und Zustandsbeschreibung

Bewertungskriterium

E.

nein

Bemerkungen und
Abweichungen

muss

Spezifikation vorhanden

Anderungen seit der letzten
technischen Wartung

Anderungen seit der letzten
Validierung

Anderungen dokumentiert

Gerate-Identifikation komplett

Umgebungsbedingungen und
Betriebsmittel komplett dokumentiert

- Anderungen dokumentiert

Speisewasseranalyse
Wert/Werte eingehalten

Dampfqualitat (bei Fremddampf)
Inertgasanteil von < 3,5 Vol%

Eigendampferzeugung: Nachweis der
Qualitat des Speisewassers

Kalibrierungsintervalle spezifiziert,
jedoch nicht langer als 12 Monate)

O O 0O oo odg g Oog

O O 0O oo odg g Oog

- wie sperzifiziert

- von wem

Kalibrierung innerhalb der
Spezifikation

Kalibrierung nach der letzten
technischen Anderung

Kalibrierung nach der letzten
Validierung

Kalibrierung der Messkette des
Priflabors erfolgt

Ergebnisse innerhalb der Toleranzen

Zulassiger Druckanstieg in der
Kammer dber 10 min < 13 mbar

Leerkammer, einzelne Hohlkorper:
Verfahren flr einzelne Hohlkdrper
geeignet

O oo O o o O

O oo O o o O

B&D-Test des Betreibers:
gleichmaRige Farbanderung des
gesamten Indikatorsystems bzw.
elektronischer Test mit Aussage
,Bestanden”

Cl

Cl

Art des Testsystems

Small load/B&D-Test: gleichmaRige
Farbanderung des gesamten
Indikatorsystems bzw. elektronischer
Test mit Aussage ,Bestanden®
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1.2 Leistungsbeurteilung in Anlehnung an DIN EN 554

Programm Nr. nach Tab. 1.5

, Konfiguration Nr.:

Bewertungskriterium ja |nein Bemerkungen und
Abweichungen
. LI O
gemessener Programmablauf mit
Herstellerspezifikation identisch
. LI O
gemessener Programmablauf mit
Messschrieb des Sterilisators identisch
Temperatur und Druck entsprechen HlE
Uberall in der Sterilisierkammer einem
vorher bestimmtem Profil
: o LI O
Ausgleichszeit eingehalten:
- Volumen < 800 I: 15 sec
- Volumen > 800 I: 30 sec
Wird die 5 K - Grenze der HlH
Nutzraumtemperatur (,Antenne®)
innerhalb der ersten 60 sec. zur
Referenztemperatur eingehalten (nur
Small-Load-Test)
Wird die 2 K - Grenze der HlH
Nutzraumtemperatur (,Antenne*) nach
den ersten 60 sec. zur
Referenztemperatur eingehalten
(nur Small-Load-Test)
Sterilisationstemperatur = Hl U
Mindesttemperatur
. : LI O
Liegen die gemessenen Temperaturen
wahrend der Haltezeit im 3K-
Temperaturband
. , . L o
- relative Abweichung untereinander < 2K
LI O
- Schwankung je Messpunkt < 1K
Liegt die theoretische Hl U
Sattdampftemperatur wahrend
der Haltezeit im 2K-Band
: : . Ly o
- relative Abweichung untereinander < 2K
LI O
- Schwankung je Messpunkt < 1K
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Nachweis der Trockenheit: = =
- Sichtkontrolle des Gutes: aufierlich = =
trocken
Wiegen des Gutes: Waschepaket: Hl U
Gewichtsdifferenz < 1%
LI O

- Instrumentensieb/ - Container
Gewichtsdifferenz < 0,2 %

Verpackung und/oder Gut mechanisch

LIl O |Ggf. Schadensliste beilegen

intakt
Angabe des aufgetretenen HlH
Maximaldruckes

LI O

Angabe der maximalen Druckwechsel-
geschwindigkeit in bar/min
(max. 10bar/min/min

..... bar/min))
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1.3.Bewertung der Leistungsbeurteilung nach Punkt 8 der Empfehlung bzw.
Punkt 10.1.2 des Anhang 2

Programm Nr. nach Tab. 1.5

, Konfigurations Nr.

Bewertungskriterium

Bemerkungen und

ja | nein Abweichung muf
gemessener Programmablauf mit O] O |innerhalb festgelegter Grenzen X
Herstellerspezifikation identisch
gemessener Programmablauf mit O L1 |innerhalb festgelegter Grenzen X
Messschrieb des Sterilisators identisch
Temperatur und Druck entsprechen O] 0
Uberall in der Sterilisierkammer einem
vorher bestimmtem Profil
Ausgleichszeit eingehalten:
- Volumen < 800 I: 15 sec (¥) O [
- Volumen > 800 I: 30 sec (*) L =
Wird die 5 K - Grenze der O] 0
Nutzraumtemperatur (,Antenne®)
innerhalb der ersten 60 sec. zur
Referenztemperatur eingehalten (nur
Small-Load-Test)
Wird die 2 K - Grenze der ] Ol
Nutzraumtemperatur (,Antenne) nach
der ersten 60 sec. zur
Referenztemperatur eingehalten
(nur Small-Load-Test)
Sterilisationstemperatur = O O X
Mindesttemperatur
Liegen die gemessenen Temperaturen | [ Ol X
wahrend der Haltezeit im 4K-
Temperaturband
- relative Abweichung untereinander < O [ X
2K
Liegt die theoretische [ L1 | (Angabe des Wertes) X

Sattdampftemperatur wahrend der
Haltezeit im 2K-Band

Nachweis der Trockenheit:

- Sichtkontrolle des Gutes: duRerlich 0 [
trocken
- Wiegen des Gutes: Waschepaket: O] 0

Gewichtsdifferenz < 1%
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- Instrumentensieb/ - Container [ [
Gewichtsdifferenz < 0,2 %
Verpackung und/oder Gut mechanisch ] LI | ggf. Schadensliste beilegen

intakt

Angabe des aufgetretenen
Maximaldruckes

Angabe der maximalen Druckwechsel-
geschwindigkeit in bar/min
(max. 10 bar/min)
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2 Gesamteinschiatzung und Begriindung

21 Vorbedingungen, Abnahme- und Funktionsbeurteilung und
Zustandsbeschreibung

bestanden
Prifkomplex ja nein Begriindung
L] L]
Vorbedingungen
L] L]
Abnahme- und
Funktionsbeurteilung
L] L]
Zustandsbeschreibung
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2.2 Leistungsbeurteilung

bestanden
Priifkonfiguration Nr: Begriindung
ja nein
| L]
L] L]
| L]
L] L]
L] L]
L L]
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3 Erkannte Mangel (mit Dringlichkeitsangabe zur Beseitigung)

Priiffkomplexe

Mangel

Vorbedingungen

Abnahme- und

Funktionsb
eurteilung

Zustandsbeschreibung

Leistungsbeurteilung

Routinekontrollen

Sonstiges
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4 Bestaitigung der Validierung

Gerate-Nr:

Hersteller:

Hiermit wird festgestellt, dass bei oben genanntem Sterilisator die nachfolgenden
Programme/Konfigurationen geprift wurden und den Vorgaben dieser Empfehlung

entsprechen.

Angabe der Programme/Konfigurationen

Angabe der Ausnahmen

Angabe der notwendigen Routinekontrollen

Festgelegte Routinekontrollen
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Unterschrift des Verantwortlichen fur die Prifung

Ort / Datum

Stempel

Unterschrift

Unterschrift des Verantwortlichen fur die Erstellung des Berichtes

Ort / Datum

Stempel

Unterschrift

Unterschrift des Verantwortlichen fur die Annahme der Einrichtung

Ort / Datum

Stempel

Unterschrift
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