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Gross-Sterilisator

Klein-Sterilisator (> 1 STE bzw. > 54 L)

Anwendungskriterien

Gross-Sterilisatoren stellen die
héchsten Anspriiche in Bezug
auf das Leistungsvermogen
der Sterilisatoren. Die Wahl der
Sterilisationsmethode muss sich
nach den Empfehlungen des
Herstellers und nach der Art
des Medizinproduktes richten.
Flr thermostabile wiederver-
wendbare Medizinprodukte
wird die Dampfsterilisation mit
gesattigtem Dampf bei 134°C
far die Dauer von mindestens
3.5 bzw. 18 (siehe Prionenver-
ordnung) Minuten angewandt.

Klasse B

Klasse B-Zyklen stellen die
hochsten Anspriiche in Bezug
auf das Leistungsvermogen
der Sterilisatoren. Der Prozess
ist vergleichbar mit dem eines
Gross-Sterilisators.

Klasse S
Dampf-Klein-Sterilisatoren, die
mit Klasse S-Zyklen ausgestat-
tet sind, verfligen Uber Pro-
zesse, die zur Sterilisation von
Produkten nach Herstelleran-
gaben geeignet sind. S-Zyklen
mussen vom Hersteller des
Sterilisationsgerates der Norm
entsprechend geprtft und fir
den jeweiligen Anwendungs-
zweck definiert, qualifiziert
und freigegeben werden. Falls
die Beschaffung eines Dampf-
Klein-Sterilisators mit S-Zyklen
in Erwdgung gezogen wird,
muss mit dem Hersteller oder
mit dessen Vertriebspartner
genau abgeklart werden, ob
die vom Hersteller spezifizier-
ten Zyklen zur Sterilisation des
gewdinschten Instrumentariums
angewendet werden kénnen.

Klasse N

Zur Desinfektion kénnen
Dampf-Klein-Sterilisatoren, die
Uber Klasse N-Zyklen verfuigen,
somit weiterhin eingesetzt
werden. Hierzu gilt zu beach-
ten, dass nur massive, ther-
mostabile Produkte behandelt
werden koénnen.

DIN EN 13060 (Typ S)

SN EN ISO 17665-1 (Validie-
rungsnorm) DIN SPEC 58929
Gute Praxis Swissmedic

Normen DIN EN 285 DIN EN 13060 (Typ B)
seit 2008 SN EN 867-5 SN EN ISO 17665-1 (Validie-
SN EN ISO 17665-1 (Vali- rungsnorm) DIN SPEC 58929
dierungsnorm) Gute Praxis Gute Praxis Swissmedic
Swissmedic

Vakuumtest Nach Herstellerangaben Nach Herstellerangaben

Bowie & Dick Test oder
BD Testsysteme

DIN EN 285 (SN EN ISO
11140-4) — DB-Test 7 kg Wa-
schepaket (EU), sowie seit 2008
Helix-Test nach SN EN 867-5

DIN EN 13060 (Typ B)
Hohlkorper Helix-Test nach SN
EN 867-5

Nur Bowie & Dick Simulations-
Testpaket (kein Hohlkorper
Helix-Test moglich nach SN EN
867-5)

DIN EN 13060
Gute Praxis Swissmedic

Dokumentation BD-Test

Der Indikatorbogen muss nicht
aufgehoben werden. Empfoh-
len wird, das Testergebnis von
2 berechtigten Mitarbeitern zu
dokumentieren (z.B. im Steri-
Tagebuch). Dieses Dokument
sollte enthalten:

1) Datum

2) Autoklaven-Nr.

3) eingesetzter Bowie-Dick-Test

4) bestanden/nicht bestanden

5) Chargen-Nr.

6) Unterschrift des/der berech-
tigten Mitarbeiter/s

7) Bei ,, nicht bestanden” ein-
geleitete MaBnahmen

Der Indikatorbogen muss nicht
aufgehoben werden. Emp-
fohlen wird, das Testergebnis
von 2 berechtigten Mitarbei-
tern zu dokumentieren (z.B.

im Steri-Tagebuch) gemdss
AK_Q_18_5_2001. Dieses
Dokument sollte enthalten:

1) Datum

2) Autoklaven-Nr.

3) eingesetzter Bowie-Dick-Test

4) bestanden/nicht bestanden

5) Chargen-Nr.

6) Unterschrift des/der berech-
tigten Mitarbeiter

7) Bei ,, nicht bestanden” ein-
geleitete MaBnahmen

Der Indikatorbogen muss nicht
aufgehoben werden. Emp-
fohlen wird, das Testergebnis
von 2 berechtigten Mitarbei-
tern zu dokumentieren (z.B.

im Steri-Tagebuch) gemdss
AK_Q_18_5_2001. Dieses
Dokument sollte enthalten:

1) Datum

2) Autoklaven-Nr.

3) eingesetzter Bowie-Dick-Test

4) bestanden/nicht bestanden

5) Chargen-Nr.

6) Unterschrift des/der berech-
tigten Mitarbeiter

7) Bei , nicht bestanden” ein-
geleitete MaBnahmen

Produkthinweis

Der Bowie-Dick-Test wird in
der Norm SN EN 285 als 7 kg
Waéschepaket mit einem darin
liegenden Indikatorblatt nach
SN EN ISO 11140-3 beschrie-
ben. Dieser Test ist ein Funk-
tionstest, der sicherstellt, dass
der GroBsterilisator in Bezug
auf Entluftung und Dampf-
durchdringung ordnungsgemaf
arbeitet. Zur Sicherstellung,
dass auch Hohlkorper sicher
sterilisiert werden kdnnen,
wurde in die Norm SN EN 285
im Jahr 2008 der Hohlkorper-
Helix-Test nach SN EN 867-5
als zweiter, zusétzlicher Typ-
Test aufgenommen.

In Kleinsterilisatoren kann

aus Platzgriinden weder der
Original-BD-Test verwendet
werden, noch ist dieser Test in
der Norm fur Kleinsterilisato-
ren SN EN 13060 gefordert.
Deswegen kann bei einem
B-Klasse-Kleinsterilisator dieser
Test durch ein Helix nach EN
867-5 gefahren werden.

Viele Hersteller von Kleinste-
rilisatoren der Klasse S sehen
ein Bowie-Dick-Testprogramm
vor und fordern diesen Test in
ihrer Betriebsanleitung. Diese
Kleinsterilisatoren sind nicht

in der Lage den Hohlkorper-
Helix-Test nach SN EN 867-5
zu erfullen. Der BD-Test ist
ein poroser Test und er hat
damit andere Entluftungs- und
Dampfdurchdringungseigen-
schaften, als Hohlkorper. Als
BD-Test kommt hier somit nur
ein BD-Simulationstest flir der
Nachweis in Frage.

Chargenkontrolle

Hohlkorper Helix-Test nach SN
EN 867-5

(SN EN ISO 17665-2 Validie-
rungsnorm)

Paket- bzw. Prozessindikatoren
Typ 6, in der gleichen Form wie
das verpackte MP (z.B. Indika-
tor ein- oder zweifach eingesie-
gelt im Klarsichtbeutel, jedoch
nur bei soliden Gutern)

Hohlkorper Helix-Test nach SN
EN 867-5 bei Hohlkérpern
Paket- bzw. Prozessindikatoren
Typ 6, in der gleichen Form wie
das verpackte MP (z.B. Indika-
tor ein- oder zweifach eingesie-
gelt im Klarsichtbeutel, jedoch
nur bei soliden Giitern)

Paket- bzw. Prozessindikatoren
Typ 6, in der gleichen Form wie
das verpackte MP (z.B. Indika-
tor ein- oder zweifach eingesie-
gelt im Klarsichtbeutel). Diese
Testsysteme erbringen jedoch
nicht den Nachweis, ob noch
NKG in der Verpackung sind.
Bei der offenen Sterilisation von
soliden MP jedoch anwendbar.

Paket- bzw. Prozessindikatoren
Typ 6 (unverpackt)
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Gross-Sterilisator

Klein-Sterilisator (> 1 STE bzw. 54 L)

Dokumentation Chargen-
kontrolle

Die CHARGENDOKUMEN-
TATION muss die eindeutige
Zuordnung des sterilisierten

Die CHARGENDOKUMEN-
TATION muss die eindeutige
Zuordnung des sterilisierten

Die CHARGENDOKUMEN-
TATION muss die eindeutige
Zuordnung des sterilisierten

5.40/41 GP Medizinproduktes zur Charge Medizinproduktes zur Charge Medizinproduktes zur Charge
sowie die Aufzeichnung aller sowie die Aufzeichnung aller sowie die Aufzeichnung aller
verfahrensrelevanten Parameter | verfahrensrelevanten Parameter | verfahrensrelevanten Parameter
gewdhrleisten. AuBerdem muss gewahrleisten. AuBerdem muss gewdhrleisten. AuBerdem muss
der Bediener des Sterilisators der Bediener des Sterilisators der Bediener des Sterilisators
dokumentiert werden. Die Auf- dokumentiert werden. Die Auf- dokumentiert werden. Die Auf-
zeichnungen sind aufzubewah- zeichnungen sind aufzubewah- zeichnungen sind aufzubewah-
ren, sie kdnnen in Papierform ren, sie kdnnen in Papierform ren, sie kdnnen in Papierform
oder digital archiviert werden. oder digital archiviert werden. oder digital archiviert werden.
Die empfohlene Aufbewah- Die empfohlene Aufbewah- Die empfohlene Aufbewah-
rungsfrist liegt bei 12 Jahren. rungsfrist liegt bei 12 Jahren. rungsfrist liegt bei 12 Jahren.

Beladung Sterilisation aller verpackten Sterilisation aller verpackten Sterilisation von Produkten nach

oder unverpackten massiven
Produkte, samtliche Hohlkorper
und pordse Produkte. Kann

nur qualifiziert werden, wenn
ein Aufzeichnungsgerat (z.B.
Drucker oder Software) ange-
schlossen ist.

oder unverpackten massiven
Produkte, Hohlkorper des Typs
A4 und porose Produkte. Kann
nur qualifiziert werden, wenn
ein Aufzeichnungsgerét (z.B.
Drucker oder Software) ange-
schlossen ist. Alle Beladungen
mussen durch die Qualifizie-
rung belegt sein. Je nach Gerat
schafft der Steri keine Hohl-
korper. Drucker oder Software
zwingend notig.

Herstellerangaben. Es konnen kei-
ne verpackten Instrumente so-
wie Hohlkorper aufbereitet werd-
en, da die Entltiftung der Verpack-
ung nicht sichergestellt werden
kann! Die Sterilisation unver-
packter massiver Produkte gilt
nur als Desinfektionsverfahren!
Kann nur qualifiziert werden,
wenn ein Aufzeichnungsgerat
(z.B. Drucker oder Software)
angeschlossen ist.

Sterilisation unverpackter
massiver Produkte (Einsatz bei
unkritischen und semikritischen
MP). Diese Geréte sind nur fur
den Einsatz bei unkritischen
Medizinprodukten geeignet,
bei welchen die Sterilisation
nicht vorgeschrieben ist wie z.
B. Mundspiegel. Die Sterili-
sation unverpackter massiver
Produkte gilt nur als Desinfekti-
onsverfahren!

Prionenprogramm

Ab dem 1. Januar 2016 tritt die
Verordnung Uber die Pravention
der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
ausser Kraft und wird in die Epide-
mienverordnung (EpV) integriert.
Die Spitdler und Kliniken mis-
sen wiederverwendbare invasi-
ve Medizinprodukte, welche in
sterilem Zustand zu verwenden
sind, insbesondere wiederver-
wendbare chirurgische Instru-
mente, vor jeder Anwendung:
a. nach dem Stand der Wissen
schaft dekontaminieren und
desinfizieren;
b. bei 134°C im gesattigten
gespannten Wasserdampf
wiahrend 18 Min. sterilisieren.

Andere Gesundheitseinrichtun-
gen als Spitdler und Kliniken,
insbesondere Arztpraxen,
mussen Medizinprodukte, die
fur neurochirurgische, ophthal-
mologische, otorhinolaryngo-
logische oder kieferchirurgische
Eingriffe verwendet wurden,
nach den Absdtzen 1 (Zweck)
und 2 (Dekontamination,
Desinfektion und Sterilisation)
behandeln, gemass der Verord-
nung Uber die Pravention der
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
bei chirurgischen und medizini-
schen Eingriffen (CJKV)/ (integ-
riert in der EpV seit 1.1.2016).

Macht auf Grund der Komple-
xitdt der hier verwendeten MP
keinen Sinn.

Produkthinweis

Damit die Reproduzierbarkeit
sichergestellt ist, miissen im
Routinebetrieb alle Parameter
tberwacht werden, die sich
ansonsten unbemerkt verdn-
dern und den Prozesserfolg
beeintrachtigen koénnten.

Ein kritischer Parameter ist
gemaB der Validierungsnorm
die Dampfdurchdringung

bei jeder Charge. Zur Uber-
wachung werden Chargen-
Uberwachungssysteme, oder
Paketindikatoren (Typ 6 im
gleichen Sterilbarriere- bzw.
Verpackungssystem wie das
MP) eingesetzt.

Damit die Reproduzierbarkeit
sichergestellt ist, missen im
Routinebetrieb alle Parameter
Uberwacht werden, die sich an-
sonsten unbemerkt verandern und
den Prozesserfolg beeintréchtigen
konnten.

Ein kritischer Parameter ist gemal
der Validierungsnorm die Dampf-
durchdringung bei jeder Char-
ge. Zur Uberwachung werden
Chargenlberwachungssysteme,
oder Paketindikatoren (Typ 6

im gleichen Sterilbarriere- bzw.
Verpackungssystem wie das MP)
eingesetzt.

Damit die Reproduzierbarkeit
sichergestellt ist, missen im
Routinebetrieb kritische Para-
meter Uberwacht werden, die
sich ansonsten unbemerkt ver-
andern und den Prozesserfolg
beeintrachtigen konnten.

Ein kritischer Parameter ist ge-
maR der Validierungsnorm die
Dampfdurchdringung bei jeder
Charge. Zur Uberwachung
werden Paketindikatoren (Typ
6 im gleichen Sterilbarriere-
bzw. Verpackungssystem wie
das MP) eingesetzt.

Als Nachweis kann hier ein

Paketindikator verwendet wer-
den. Diese MP miissen nicht
steril zur Anwendung kom-
men und werden durch dieses
Verfahren auf hohem Niveau
desinfiziert.

Service/Wartung

Als Wartung werden gemaR
DIN 31051 (Stand 2003) MaR-
nahmen zur Verzégerung des
Abbaus des vorhandenen Ab-
nutzungsvorrates der Betrach-
tungseinheit verstanden. Die
Wartung wird nach technischen
Regeln oder einer Hersteller-
vorschrift durchgefiihrt (zum
Beispiel nach einer bestimmten
Laufleistung oder Zeitdauer,
dem Wartungsintervall). Da die
Quialifizierung als Pflichtanfor-
derung jahrlichgemacht werden
muss, muss auch die Wartung
jahrlich gemacht werden.

Als Wartung werden gemaf
DIN 31051 (Stand 2003) MaR-
nahmen zur Verzégerung des
Abbaus des vorhandenen Ab-
nutzungsvorrates der Betrach-
tungseinheit verstanden. Die
Wartung wird nach technischen
Regeln oder einer Hersteller-
vorschrift durchgefiihrt (zum
Beispiel nach einer bestimmten
Laufleistung oder Zeitdauer,
dem Wartungsintervall).

Als Wartung werden gemaR
DIN 31051 (Stand 2003) MaR-
nahmen zur Verzogerung des
Abbaus des vorhandenen Ab-
nutzungsvorrates der Betrach-
tungseinheit verstanden. Die
Wartung wird nach technischen
Regeln oder einer Hersteller-
vorschrift durchgefiihrt (zum
Beispiel nach einer bestimmten
Laufleistung oder Zeitdauer,
dem Wartungsintervall).

Als Wartung werden gemaf
DIN 31051 (Stand 2003) MaR-
nahmen zur Verzégerung des
Abbaus des vorhandenen Ab-
nutzungsvorrates der Betrach-
tungseinheit verstanden. Die
Wartung wird nach technischen
Regeln oder einer Hersteller-
vorschrift durchgefiihrt (zum
Beispiel nach einer bestimmten
Laufleistung oder Zeitdauer,
dem Wartungsintervall).

Qualifizierung

Qualifizierung: «Bestatigen
durch Untersuchung und
Bereitstellung von Nachweisen,
dass die besonderen Forde-
rungen fir einen speziellen,
beabsichtigten Gebrauch erfuillt
worden sind.» Gemdss Gute
Praxis 2016 jahrlich pficht!

Qualifizierung: «Bestatigen
durch Untersuchung und
Bereitstellung von Nachweisen,
dass die besonderen Forde-
rungen fur einen speziellen,
beabsichtigten Gebrauch erfullt
worden sind.» Gemass Gute
Praxis 2010 jahrlich empfohlen.

Qualifizierung: «Bestatigen
durch Untersuchung und
Bereitstellung von Nachweisen,
dass die besonderen Forde-
rungen fur einen speziellen,
beabsichtigten Gebrauch erfuillt
worden sind.» Qualifizierung
mit Teilbeladung und Referenz-
beladung.

Anschaffung

Beratung durch Hersteller

Beratung durch den Lieferant des Sterilisators. Qualifizierung vor Einsatz des Sterilisators bei Kauf mit-
einbeziehen. Siehe Swissmedic Leitfaden zur Beschaffung eines Dampf-Klein-Sterilisators fiir Arzt- und
Dentalpraxen, sowie fiir andere medizinische Einrichtungen
(https://www.swissmedic.ch/suchen/index.html?q=Leitfaden+Beschaffung+eines+Dampf-Klein-Sterilisators)
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