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MEMG Alternatives Verfahren zur Validierung

Zu diesem Bericht

Die Erstellung dieses Berichtes erforderte das Heranziehen einer Vielzahl von Normen, Empfehlungen und
Richtlinien, deren Kenntnis oder Verstéandnis beim Betreiber eines Praxis-Autoklaven oft entweder gar nicht oder
nur zum Teil vorhanden ist. Aus wissenschaftlichen Grinden kann auf deren Bezugnahme und auf die Verwen-
dung von unverstandlich erscheinenden Fachbegriffen aber nicht verzichtet werden. Im Glossar am Ende des
Berichtes lassen sich weitere Erklarungen oder Definitionen dazu finden.
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1. Einleitung

Klein-Sterilisatoren (im Folgenden ,Praxis-Autoklaven* genannt) kommen fast ausschlieBlich in Arzt- und Zahnarzt-
praxen zum Einsatz. Sie dienen der Bereitstellung von sterilen verpackten Instrumenten fir invasive / chirurgische
Eingriffe am Patienten. Diese Instrumente werden nach den RKI-Empfehlungen als ,kritische* Medizinprodukte
klassifiziert.

In der Praxis werden sie aber auch fiir die Sterilisation von nicht invasiv zum Einsatz kommenden unverpackten
Instrumenten (so genannten ,semikritischen” Instrumenten) verwendet.

1.1.Steril nach EN 556-1

Die Zweckbestimmung eines Praxis-Autoklaven liegt in der Bereitstellung steriler Instrumente fiir die Behandlung
von Patienten. Die dazu erforderliche Inaktivierung aller lebensfahigen Mikroorganismen erfolgt im Sterilisator nicht
plétzlich und zeitgleich, sondern nach einer logarithmischen Funktion.

Nach EN 556-1 darf ein Instrument nur dann als ,steril* bezeichnet werden, wenn der Beweis erbracht wurde, dass
mit dem zur Sterilisation angewandten Verfahren aus einer Menge von 1.000.000 zu sterilisierender Instrumente
auf maximal einem Instrument ein lebensféahiger Mikroorganismus vorhanden ist. Dieser Grad der Sicherheit wird
als SAL-Wert (SAL = Sterility Assurance Level) = 10 bezeichnet.

1.2.Uberprifung von Sterilisationsprozessen

Nach der nicht mehr giltigen Norm DIN 58946-8 (1988) konnten periodische Priifungen von Praxis-Sterilisatoren
mit Bio-Indikatoren erfolgen.

Von mikrobiologischen Instituten, Gesundheitsamtern, o0.4. wurden ,Sporentests” an Arzt- und Zahnarztpraxen
geschickt, dort sterilisiert und zur Auswertung an das entsprechende Institut oder Labor retourniert.

Es war u.a. auch die Diskussion um diese von Hygienikern zu Recht kritisierte ,Momentaufnahme* der nur zum
Zeitpunkt der Mitsterilisation des Sporenpackchens nachgewiesenen Sterilitdt, der zu dem durch die seit 2004
glltigen Europa-Norm fur Klein-Sterilisatoren EN 13060 initiierten Technologiewandel zu Praxis-Autoklaven mit
redundanten Steuerungs- bzw. Anzeigesystemen fiihrte. Bei der elektronischen Uberprifung der relevanten
Sterilisierparameter Druck, Temperatur und Zeit handelt es sich um eine physikalische Uberpriifung durch den
Sterilisator selber und dies nicht lediglich nach jeweils 400 Sterilisationszyklen oder % jahrlich durch einen
Sporentest, wie es die DIN 58946-8 forderte.

Es liegt in der Natur der Sache, wenn Physiker und Verfahrenswissenschaftler die Frage stellen, ob Praxis-
Autoklaven nach EN 13060 einen ordnungsgemafen Ablauf der Sterilisation zwar tberprifen und anzeigen, aber
dennoch die Méglichkeit der Entnahme eines nicht sterilen Instrumentes aus dem Gerét besteht.

Diese Mdoglichkeit besteht, denn die Messsysteme von Praxis-Autoklaven kénnen durchaus das Vorhandensein
von 134°C heiRem Dampf bestatigen, ohne das dieser aber z.B. das Innere eines Textilpaketes oder Kapillaren
eines Hohlkérper-Instrumentes erreicht hat, z.B., weil die Entliftungsleistung des Sterilisators nicht ausreichend
war.

Diese Gefahr zu minimieren ist unter anderem auch Ansatzpunkt der RKI-Empfehlung fir die Zahnmedizin, die den
Einsatz von Hohlkérper-PCDs (Process Challenge Devices; Helix) immer dann fordert, wenn kritische Instrumente
mit schwer zuganglichen Hohlraumen (,kritisch B*) sterilisiert werden.

Es gilt: Wenn die Messgerate des Praxis-Autoklaven einen erfolgreichen Sterilisationsablauf bestétigen und die
»Simulierende“ Chargenkontrolle erfolgreich eine Dampfeinwirkung auch in einem langen Hohlraum erkannt hat,
kann Uberall in der Sterilisierkammer von Sterilitdt ausgegangen werden.

1.3.Rechtliche Grundlagen der Validierung

Grundlage fir die Forderung nach einer Validierung ist die Medizinprodukte-Betreiberverordnung. Sie fordert in 84,
Abs. 2 ,Die Aufbereitung ... ist mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet wird."

Nach EN 554 (,Sterilisation von Medizinprodukten — Validierung und Routinetiberwachung fur die Sterilisation mit
feuchter Hitze") ist die Validierung ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen, und Interpretieren
der Ergebnisse, die benétigt werden, um zu zeigen, dass ein Verfahren dauerhaft mit den vorgegebenen Spezifika-
tionen Ubereinstimmt.

Dabei kann eine thermoelektrische Uberpriifung der Sterilisierprogramme erfolgen, die bei GroR-Sterilisatoren
direkt im Anschluss an die Montage und danach in jahrlichen Intervallen durchgefuhrt wird. Aber bei Grol3-
Sterilisatoren im Krankenhaus ist die Situation eine ganz andere als bei Praxis-Autoklaven in Zahnarztpraxen,
denn die Klinik-Autoklaven werden ja erst im Krankenhaus aus diversen Einzelteilen erstmals montiert und ,Probe
gefahren”.

1.4.Die RKI-Empfehlung / Zahnheilkunde

Die RKI-Empfehlung ,Infektionsprévention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene" beschreibt
daher einen alternativen Weg, bei dessen Einhaltung ein validiertes Sterilisationsverfahren in der Zahnarztpraxis
angenommen werden kann.
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Sie fordert vom Zahnarzt einen Beleg, dass der in der Praxis eingesetzte Autoklav in der Lage ist, die dort
eingesetzten Beladungen in einen sterilen Zustand zu versetzen.

Dieser Beleg kann im Rahmen einer Prozessvalidierung durch ein auf Validierung spezialisiertes und legitimiertes
Dienstleistungsunternehmen erbracht werden.

Nach der RKI-Empfehlung kann auf diesen zusatzlichen Aufwand aber verzichtet werden, wenn der Hersteller oder
ein Pruf-Labor bei typgleichen Praxis-Autoklaven Referenzbeladungen erfolgreich geprift hat und eine Gleichwer-
tigkeit / Aquivalenz der konkreten Praxis-Beladung mit der gepriiften Referenzbeladungen gegeben ist.

2. Alternative Validierung - Verfahrensweise

Fur die Durchfiihrung von alternativen Verfahren zur Validierung muss der Nachweis erbracht werden, dass mit
e jeweils fiir den dentalen Bereich typischen Praxis-Autoklaven und mit
(2) typischen Beladungskonfigurationen und mit
(3) typischen Verpackungen und mit
e (4) definierten Programmen
(5) unter Einhaltung prozessbeeinflussender Faktoren [organisatorische Rahmenbedingungen]
erfolgreich, sicher und reproduzierbar Sterilisationsprozesse durchgefiihrt werden kénnen.
Damit soll die Erfullung der in den einschlagigen Normen geforderten Sterilisationsparameter sichergestellt
werden.

3. Auswahl und Beschreibung der Praxis-Autoklaven

Der groRRe finanzielle und zeitliche Aufwand, der mit der Umsetzung des alternativen Verfahrens zur Validierung
von Sterilisationsprozessen fir MELAG verbunden ist, erforderte zunachst eine Beschrankung auf die im Dentalbe-
reich hauptséachlich eingesetzten Autoklaven. Das sind die Autoklaven Vacuklav30-B und 31-B, sowie die MELAG
Premium Autoklaven Vacuklav40-B, 41-B und 44-B.

Die Ausweitung des alternativen Verfahrens zur Validierung ist fir andere MELAG-Autoklaven zu einem spéateren
Zeitpunkt geplant.

Es handelt es sich um Praxis-Autoklaven, die in vollem Umfang der DIN EN 13060 entsprechend und die tber ,B“-
Zyklen verfugen.

Dariiber hinaus verfligen die Geréate Uber zuséatzliche Ausstattungsmerkmale, durch die objektiv eine zusatzliche
Prozesssicherheit erreicht wird.
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3.1.Besondere Merkmale Vacuklav 30-B und Vacuklav 31-B

3.1.1. Prozessbeurteilungs-System

Die Anforderungen eines solchen in DIN EN13060 empfohlenen Systems ist dort unter Anhang B beschrieben, es
dient der Auswertung des Sterilisationsprozesses. Dabei werden alle wichtigen Parameter wie Driicke, Temperatu-
ren und Zeiten unter Einbeziehung der Sattdampftemperatur softwaretechnisch auf Einhaltung der programmierten
Vorgaben kontrolliert. Bei Uberschreitung von Toleranzen erfolgt eine Stérungsmeldung. Dieses System ist
insbesondere fiir weniger routinierte Nutzer von Praxis-Autoklaven gedacht.

3.1.2. Doppelte Temperaturfuhler

Damit wird eine Unabhangigkeit von Sterilisatorensteuerung und Prozessuberwachung gewahrleistet. Bei
Abweichungen erfolgt eine Fehlermeldung.

3.1.3. Redundante Analog/Digital-Wandler fiir einen Temperatureingang

Wenn bei so einem betreffenden analogen Temperatureingang ein A/D-Wandler fehlerhaft arbeitet, ist durch die
Redundanz eine zuséatzliche Sicherheit gegeben. Es kame im Fehlerfall zur Stérungsmeldung.

3.1.4. Wasserqualitatsiberwachung

Uber die integrierte Leitwertiiberwachung erfolgt die Kontrolle des Speisewassers, damit werden die verschiede-
nen Stoéreinflisse von schlechtem Speisewasser auf den Sterilisationsprozess bereits gerateseitig erkannt und als
Fehlermeldung ausgegeben

Vacuklav30-B
Kesselvolumen:
max. Beladungsmenge:

18 Liter
5 kg Instrumente

Vakuumerzeugung: Wasserring-Vakuumpumpe
Sterilisierkammer:: Edelstahlkammer
Vorwarmung: Automatisch
Prozessbeurteilungssystem: ja
= Dampferzeugung: separat
ey e Temperatursensoren: PT 1000 Klasse A
Drucksensor: Piezo-resistiver Absolutdrucksensor mit
Wl Medientrennung Gber Edelstahimemb-

Vacuklav31l-B
Kesselvolumen:
max. Beladungsmenge:

ran, Fehlerklasse 0,3

18 Liter
5 kg Instrumente

: . Vakuumerzeugung: Membran-Vakuumpumpe
' S X Sterilisierkammer: Edelstahlkammer
Vorwarmung: Automatisch
Prozessbeurteilungssystem: ja
Dampferzeugung: separat
Temperatursensoren: PT 1000 Klasse A
Drucksensor: Piezo-resistiver Absolutdrucksensor mit

Medientrennung tber Edelstahimemb-
ran, Fehlerklasse 0,3
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3.2.Besondere Merkmale Vacuklav 40-B, Vacuklav 41-B und Vacuklav 44-B

3.2.1. Prozessbeurteilungs-Systems
Siehe Erlauterungen fiir die Geréate Vacuklav 30-B und Vacuklav 31-B

3.2.2. Doppelte Temperaturfuhler
Siehe Erlauterungen fur die Geréate Vacuklav 30-B und Vacuklav 31-B

3.2.3. Redundante Analog/Digital-Wandler flr alle Temperatur- und Druckeingénge
Siehe Erlauterungen fur die Geréate Vacuklav 30-B und Vacuklav 31-B

3.2.4. Wasserqualitatsiiberwachung
Siehe Erlauterungen fir die Geréate Vacuklav 30-B und Vacuklav 31-B

A

T

LN

Vacuklav40-B
Kesselvolumen:

max. Beladungsmenge:
Vakuumerzeugung:
Kesselart:
Vorwarmung:

Prozessbeurteilungssystem:

Dampferzeugung:
Temperatursensoren:
Drucksensor:

Vacuklav41-B
Kesselvolumen:

max. Beladungsmenge:
Vakuumerzeugung:
Kesselart:
Vorwarmung:

Prozessbeurteilungssystem:

Dampferzeugung:
Temperatursensoren:
Drucksensor:

Vacuklav44-B
Kesselvolumen:

max. Beladungsmenge:
Vakuumerzeugung:
Kesselart:
Vorwarmung:

Prozessbeurteilungssystem:

Dampferzeugung:
Temperatursensoren:
Drucksensor:

18 Liter

6 kg Instrumente
Wasserring-Vakuumpumpe
Doppelmantel-Edelstahlkammer
Automatisch

Ja

Doppelmantel

PT 1000 Klasse A

Piezo-resistiver Absolutdrucksensor mit
Medientrennung Uber Edelstahimemb-
ran, Fehlerklasse 0,3

18 Liter

6 kg Instrumente
Membran-Vakuumpumpe
Doppelmantel-Edelstahlkammer
Automatisch

ja

Doppelmantel

PT 1000 Klasse A

Piezo-resistiver Absolutdrucksensor mit
Medientrennung Uber Edelstahimemb-
ran, Fehlerklasse 0,3

24 Liter

7 kg Instrumente
Wasserring-Vakuumpumpe
Doppelmantel-Edelstahlkammer
Automatisch

ja

Doppelmantel

PT 1000 Klasse A

Piezo-resistiver Absolutdrucksensor mit
Medientrennung Uber Edelstahimemb-
ran, Fehlerklasse 0,3
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4. Auswahl und Beschreibung der Referenzbeladungen

Es ist wissenschatftlich nicht erforderlich und wirtschaftlich unsinnig samtliche in einer Zahnarztpraxis vorkommen-
de Beladungen einer thermoelektrischen Messung zu unterziehen. Die Fachliteratur empfiehlt Referenzbeladungen
auszuwahlen, die besonders schwierig zu sterilisieren sind. Es ist zulassig von der Referenzbeladung aus
Analogieschliisse auf Beladungen zu ziehen, die als leichter in einen sterilen Zustand zu versetzend gelten. Diese
werden deshalb keiner zusatzlichen Leistungsbeurteilung unterzogen.
Wichtige Kriterien hat die Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene (DGKH) aufgezahit:
Nach der ,Empfehlung der DGKH fur die Validierung und Routineliberwachung von Sterilisationsprozessen mit
feuchter Hitze fur Medizinprodukte® ist der Schwierigkeitsgrad der zu sterilisierenden Beladungen insbesondere
abhangig von

e der Menge und Anordnung des zu sterilisierenden Medizinprodukts (Instrumente)

e der Art und der Beschaffenheit der zu sterilisierenden Sterilgutverpackung

e der Menge und Anordnung des Sterilgutes in der Sterilkammer
Daruber hinaus sind nach DGKH die folgenden Hinweise zur Auswahl der reprasentativen Konfigurationen zu
bertucksichtigen.

Im Einzelnen missen folgende denkbare Konstellationen berticksichtigt werden:

4.1.Grenzfall der geringsten Beladung - Leerkammer mit oder ohne Einzelgut

Nach DGKH: ,Das Leerkammerprofil als Grenzfall geringster Beladung (Kammerausstattung mit dem Einzelgut) ist
zu messen und zu bewerten, wenn einzelne Hohlkorper oder einzelne pordse Glter eingesetzt werden.*

Die Relevanz fir die Zahnarztpraxis ist hoch, denn es kann erforderlich sein, dass ein einzelnes Instrument
sterilisiert werden muss.

Die Umsetzung erfolgte durch thermoelektrische Messung des Leerkammerprofils als Nachweis, dass die
Sterilisationsbedingungen reproduzierbar und raumlich gleichmaRig erreicht werden, auch wenn sich kein einziges
Instrument in der Sterilisierkammer befindet.

4.2.Schwierigste Luftentfernung und Dampfdurchdringung (Pordse Giter)

Nach DGKH: ,Teilbeladung mit porésem Gut (z.B. Normpriufpaket nach DIN EN 285, incl. Bowie-Dick-
Testbogen).”

Die Relevanz fiir die Zahnarztpraxis ist gering, denn als Abdeckticher fiir chirurgische Eingriffe sollten bevorzugt
Einmal-Produkte verwendet werden. Denn durch die Schwierigkeit einer reproduzierbaren Reinigung und Desinfek-
tion von Abdecktiichern und andererseits eine Flusenbildung (Gefahr bei Wundkontakt)ist die Verwendung von
Baumwolltiichern umstritten.

Eine Umsetzung in praktische Messungen erfolgte daher nicht.

4.3.Schwierige Luftentfernung
Nach DGKH: ,Hohlkdrper*.

Die Relevanz fur die Zahnarztpraxis ist hoch. Hohlkérper, bei denen die Luftentfernung schwierig ist, treten in der
Praxis in mehreren verschiedenen Arten auf. Zum Beispiel Ubertragungsinstrumente, Kaniilen, Instrumente mit
Scharnieren oder Gelenken etc. Weiterhin werden Implantatsysteme mit Bohrungen verwendet, die ebenfalls als
kritisch bzw. schwierig zu entliftende Hohlrdume angesehen werden mussen. Chirurgische Sauger weisen
ebenfalls Hohlrdume auf.

Bei der Umsetzung im praktischen Versuch wurden die chirurgischen Sauger thermoelektrisch vermessen. Diverse
Ubertragungsinstrumente und ein Implantatsystem wurden ebenfalls thermoelektrisch vermessen. Diese Messun-
gen konnten aufgrund der Geometrie nur an solchen Stellen erfolgen, die nicht die eigentlich kritischen Stellen
reprasentieren. Wegen der begrenzten Mdglichkeiten der thermoelektrischen Messungen wurden an diesen
Instrumenten zusatzlich mikrobiologische Untersuchungen in Form von Direktkontaminiationdurchgeftihrt.
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4.4.Prifung Trocknung

Nach DGKH: ,Volle Beladung mit Textilien, wenn im Routinebetrieb vorgesehen, Volle Beladung mit Instrumenten,
wenn im Routinebetrieb vorgesehen.”

Die Relevanz fir die Zahnarztpraxis ist in Bezug auf die volle Beladung mit Instrumenten hoch. Instrumente
werden in der Zahnarztpraxis auf Vorrat aufbereitet und eingelagert. Dabei kénnen die Sterilisatoren nach Angabe
des Herstellers bis zur maximal mdglichen Beschickungsmenge beladen werden. Verpackungen mussen nach
dem Sterilisationszyklus trocken sein. Nur trockene Verpackungen bieten eine ausreichende Keimbarriere und
kénnen als Sterilverpackung angesehen werden.

Eine volle Beladung mit Textilien besitzt wegen der unter 4.2 geschilderten Problematiken bei der Aufbereitung und
Verwendung von Textilien keine Relevanz.

Die Umsetzung bei den praktischen Messungen erfolgte durch Pruflaufe mit voller Beladung massiven Instrumen-
tariums und Bestimmung der Restfeuchte, die Ergebnisse sind in Anlage 13 dokumentiert.

4.5.H6chster Dampfverbrauch

Nach DGKH: ,Volle Beladung mit porésem Gut (z.B. Wasche), wenn im Routinebetrieb pordse Glter sterilisiert
werden.”

Die Relevanz fir die Zahnarztpraxis ist gering. Die Problematik mit Textilien wurde bereits oben erlautert.
Eine Umsetzung in praktische Messungen erfolgte deshalb nicht. Bei einer Voll-Beladung mit massiven Instrumen-
ten ist der Dampfverbrauch ebenfalls sehr hoch. (Siehe 4.4.)

4.6.Ungunstigste Trocknungsbedingungen wegen hohem Kondensatanfall

Nach DGKH: ,Volle Beladung mit Instrumenten (z.B. schwere Siebe, Siebe mit schweren Einzelinstrumenten oder
einzelne Instrumente mit hoher Wéarmekapazitét bei kleiner Oberflache sowie unglinstig gestaltete Sterilisierbehal-
ter).”

Die Relevanz fir die Zahnarztpraxis ist gering. Denn im dentalen Bereich gibt es keine schweren Einzelinstrumente
mit verhaltnismagig geringer Oberflache.

In Anlehnung an 4.3 kann eine volle Beladung mit Instrumenten sterilisiert werden. Zahnarztliche Instrumente
verfigen aber Uber eine ausreichend gro3e Oberflache, so dass eine gute Trocknung mdglich ist. Unginstig
gestaltete Sterilisierbehélter, welche die Dampfdurchdringung oder die Trocknung massiv erschweren, kamen bei
den Versuchen ebenfalls nicht zum Einsatz.

Die Umsetzung in praktische Messungen erfolgte wie in 4.4. beschrieben.

4.7.Verzdgerter Temperaturanstieg

Nach DGKH: ,Produkte mit schlechter Warmeleitfahigkeit (z.B. Kunststoffteile); Produkte mit Teilen, in denen sich
Kondensat sammeln und nicht ablaufen kann.*

Die Relevanz fir die Zahnarztpraxis ist von mittlerer Bedeutung. Es gibt zahnérztliche Instrumente, die ganz oder
teilweise aus Kunststoff bestehen (z.B. Absaugkanilen) und die Uber eine schlechtere Warmeleitfahigkeit als
massives metallisches Instrumentarium verflgen.

Andererseits kann Kondensat, das bei der Sterilisation anfallt gut ablaufen. Die Gefahr der Bildung von Kondensat-
fallen ist gering.

Als Umsetzung im praktischen Versuch wurden Mischbeladungen mit einem Anteil von Kunststoffteilen thermo-
elektrisch gepruft. Dartber hinaus wurde die Trocknung beurteilt.

4.8.Uberhitzungsgefahr
Nach DGKH: ,Produkte mit ausgepragter hygroskopischer Kondensation.”

Die Relevanz fir die Zahnarztpraxis ist gering. Ausgeprégte hygroskopische Kondensation tritt unter bestimmten
Voraussetzungen bei der Sterilisation von Textilien auf. Diese sollten aber wie oben bereits ausgeflihrt im
zahnarztlichen Bereich nicht aufbereitet werden. Des Weiteren kann eine hygroskopische Kondensation auch bei
bestimmten Kunststoffen auftreten.

Als Umsetzung im praktischen Versuch wurden Mischbeladungen mit einem Anteil von Kunststoffteilen thermo-
elektrisch gepriift.
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4.9.Festgeschriebene Praxisbedingung

Nach DGKH: ,Mischbeladung aus porésen Gitern, Instrumenten und Hohlkérpern in unterschiedlichen Verpa-
ckungen (z.B. ein in der Beladevorschrift angegebenes Mengenverhaltnis). Es ist diejenige Beladung auszuwahlen,
die reprasentativ fiir die tbrigen Routinebeladungen ist (z.B. am vielfaltigsten in ihrer Zusammensetzung).”

Die Relevanz flr die Zahnarztpraxis ist hoch. Aus organisatorischen und wirtschaftlichen Griinden werden in der
Zahnarztpraxis sehr haufig so genannte Mischbeladungen sterilisiert.

Im Ergebnis dieser Betrachtungen wurden folgende Beladungen bzw. Priflaufe ausgewahilt:

Prifbedingung

Beladung / Priflauf

Prufung Trocknung (siehe 4.3)
Ungunstigste Trocknungsbedingungen (siehe 4.5)
Festgeschriebene Praxisbedingung (siehe 4.9)

Camlog-Implantat-System
mit massiver Zuladung im Container / Waschtray

Prufung Trocknung (siehe 4.3)
Ungunstigste Trocknungsbedingungen (siehe 4.5)
Festgeschriebene Praxisbedingung (siehe 4.9)

Endodontische Instrumente
mit massiver Zuladung im Container / Waschtray

Prufung Trocknung (siehe 4.3)
Ungunstigste Trocknungsbedingungen (siehe 4.5)

Container mit massiver Beladung
im Container / Waschtray

Prufung Trocknung (siehe 4.3)
Ungunstigste Trocknungsbedingungen (siehe 4.5)
Festgeschriebene Praxisbedingung (siehe 4.9)

Einzelinstrumente massiv
mit massiver Zuladung im Container / Waschtray

Prufung Trocknung (siehe 4.3)

Ungunstigste Trocknungsbedingungen (siehe 4.5)
Verzogerter Temperaturanstieg (siehe 4.6)
Festgeschriebene Praxisbedingung (siehe 4.9)

Mischbeladung Einzelinstrumente
Mit Zuladung

Prufung Trocknung (siehe 4.3)
Schwierige Luftentfernung (siehe 4.8)

Beladung mit Ubertragungsinstrumenten

Grenzfall geringster Beladung (siehe 4.1)

Leerkammerprofil

Die Punkte

4.2 Schwierigste Luftentfernung und Dampfdurchdringung (pordse Guter)

4.5 Hochster Dampfverbrauch und
4.7 Uberhitzungsgefahr

treten meist bei der Sterilisation von textilen Beladungen auf und sollten wie bereits ausgeftihrt im zahnarztlichen
Bereich keine Bedeutung haben. Aus diesem Grund sind wurden dazu auch keine Messungen durchgefihrt.
Alle Beladungen sind als Beladungsmuster (Anlage 1) und mit Siebliste (Anlage 2) hinterlegt.
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5. Auswabhl der Sterilisationsprogramme

Nach EN 17664 mussen vom Hersteller der Medizinprodukte Angaben Uber die erforderlichen Aufbereitungsver-
fahren gemacht werden.

Besonders wichtig werden die Herstellerangaben bei den als ,kritisch* eingestuften Medizinprodukten, wie
endodontischen Instrumenten oder Implantatsystemen. Hier gibt es bei verschiedenen Herstellern unterschiedliche
Angaben fiir gleichartige Instrumente. So kann es erforderlich sein, dass endodontische Instrumente des Herstel-
lers A nach dessen Angaben mindestens 18 min bei mindestens 134°C und die des Herstellers B mindestens 3,5
min bei mindestens 134°C dampfsterilisiert werden muissen. Folglich muss fur die Produkte des Herstellers A das
Prionenprogramm verwendet werden, bei den Produkten des Herstellers B genligt dagegen das zeitlich giinstigere
Universalprogramm.

Lagen Herstellerhinweise nach EN17664 vor, wurden diese bei der Validierung der Sterilisationsprozesse von
Referenzbeladungen beachtet.

Folgende Sterilisationsprogramme wurden zur Priifung vorgegeben:

Geratetyp Prionen-Programm Universal-Programm Schnell-Programm Schnell-B-Programm
(B-Zyklus) (B-Zyklus) (S-Zyklus) (B-Zyklus)

Vacuklav 30-B X X X

Vacuklav 31-B X X X

Vacuklav 40-B X X X

Vacuklav 41-B X X X

Vacuklav 44-B X X X

6. Auswahl reprasentativer Verpackungen

Im zahnérztlichen Bereich typische Verpackungen sind
e Sterilisier-Container mit den Filtervarianten Teflonfilter, Papierfilter und Stofffilter,
e Kilarsichtsterilisierverpackungen und
e Sterilisierpapier.

Fur die Untersuchungen wurden folgende Verpackungen und Filter genutzt:

Verpackungsmaterial Firma

MELAG oHG
Geneststr. 9-10, 10829 Berlin
Deutschland

Gebrider Martin GmbH & Co. KG
Ludwigstaler Str. 132 , 78532 Tuttlingen
Deutschland

Hu-Friedy Mfg. Co., Inc.
Rudolf-Diesel-Strafle 8, 69181 Leimen
Deutschland

Klarsichtsterilisierverpackung

Container

Container

Wipak medical,
POB 45, SF 15561 Nastola
Finnland

B.Braun/ AESCULAP
Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen
Deutschland

MELAG oHG
Geneststr. 9-10, 10829 Berlin
Deutschland

Sterilisierpapier

Teflonfilter

Textilfilter

Die Anwendung von Stofffiltern ist nicht verboten, allerdings umstritten. Da in der Praxis Stofffilter aber noch
teilweise Verwendung finden, wurden sie in die Prifungen mit einbezogen. Es sollte das Ziel der Zahnarztpraxis
sein, Einmal-Papierfilter oder Teflon-Filter zu verwenden. Sofern Textilfilter verwendet werden sollen, muss ein
Prufbericht/Herstellerangabe vorliegen, aus dem die Anzahl der mit diesem Filter mdglichen Sterilisationen bis zum
erforderliche Wechsel hervorgeht.

Fur die bei den durchgeflihrten Versuchen verwendeten Filter lag ein Gutachten eines akkreditierten Priiflabors
vor, nach dem das Filtermaterial nach 30 Sterilisationen noch keimdicht ist.
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7. Prifverfahren

Ziel aller Sterilisationsverfahren ist es, nach dem Sterilisationsprozess fiir das sterilisierte Gut den Zustand ,steril*
entsprechend der Definition in EN556-1 zu erreichen. In mehreren Normen werden fiir den Bereich der Dampfsteri-
lisation Mdglichkeiten zur Uberpriifung der Prozesse beschrieben.

Nach DIN EN ISO 14937 und DGKH sollten flr Dampfsterilisationsverfahren wegen ihrer besseren Reproduzier-
barkeit physikalischen Priifungen der Vorzug gegentiber mikrobiologischen Prifungen gegeben werden.

Aufgrund geometrischer Verhéltnisse (z.B. enge Lumina) sind jedoch nicht in jedem Fall thermoelektrische
Messungen maglich. Deshalb muss man bei bestimmten Produkten wie Ubertragungsinstrumenten und Instrumen-
ten aus Implantatsystemen, in deren Inneren man die Thermoelemente nicht platzieren kann, auf mikrobiologische
Uberpriifungen zuriickgreifen.

Die Prufung im Rahmen der alternativen Validierung ist daher zweigeteilt.

Zum einen werden an Beladungen / Instrumenten, die nicht Uber enge Lumina verflgen, thermoelektrische
Messungen zur Bestatigung der Einhaltung der von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) vorgegeben
Sterilisationsparameter fir feuchte Hitze durchgefihrt.

Verflgten Beladungen / Instrumente Uber enge Lumina, wurden zusatzlich, bzw. alternativ zu den thermoelektri-
schen Uberprufungen mikrobiologische Priifungen durchgefiihrt.

7.1. Thermoelektrische Messungen

Nach EN13060 Punkt 4.6.3. mussen folgende Zeit-Temperatur-Beziehungen nachgewiesen werden:

Sterilisationstemperatur Mindesthaltezeit in Minuten
121°C 15 min
126°C 10 min
134°C 3 min
143°C 1 min

Der Nachweis der erforderlichen Keimzahlreduktion gilt als erbracht, wenn die Anforderungen der DIN EN 13060
Punkt 5.3.2. und der EN 554 Punkt 4.4.2 bei allen in der Sterilisierkammer und in der Beladung gemessenen
Temperaturen erflllt werden:

Temperaturen dirfen nicht niedriger liegen als die gewéhlte Sterilisationstemperatur

Temperaturen dirfen nicht mehr als 3K oberhalb der gewahlten Sterilisationstemperatur liegen
Temperaturen dirfen nicht mehr als 2 K voneinander abweichen

Ausgleichszeit kleiner gleich 15s

AuRerdem sind die Trocknungsergebnisse zu Uberpriifen. Bei massivem Instrumentarium ist eine Rest-
feuchte von 0,2% zulassig.

Die Prufungen werden bei allen ausgewahlten Sterilisatoren, jeweils mit allen ausgewahlten Beladungen und mit
allen festgelegten Verpackungen durchgefiihrt. Jede Messung wurde zweimal wiederholt (Nachweis der Reprodu-
zierbarkeit), so dass fur jede Konfiguration drei Messergebnisse vorliegen.

Die Thermoelemente wurden direkt am Instrumentarium mittels Klebeband fixiert.

7.2.Mikrobiologische Messungen

In die Prifungen wurden Ubertragungsinstrumenten von 4 Herstellern in verschiedenen Verpackungsvarianten
einbezogen.

7.2.1. Auswahl der worst-case Instrumente

Es ist wissenschaftlich begriindbar und wirtschaftlich erforderlich aus der Vielzahl an Ubertragungsinstrumenten
zunéchst jene zu bestimmen, bei welchen der Schwierigkeitsgrad in Bezug auf die erforderliche Reduzierung von
Mikroorganismen objektiv am héchsten ist. Alle weiteren MalRnahmen sollten dann nur noch mit diesen Ubertra-
gungsinstrumenten durchgefihrt werden.

Dazu wurden jeweils 3 Ubertragungsinstrumente pro Hersteller mikrobiologisch kontaminiert und doppelt in
Klarsichtsterilisierverpackung verpackt. Alle 12 Instrumente wurden gemeinsam in einem Sterilisationszyklus
sterilisiert, bei dem die Einwirkzeit auf eine Minute verkirzt wurde.

Danach erfolgt die Rickgewinnung der Sporen mittels quantitativer Bestimmung der Gberlebenden Sporen. Fir
das dazu verwendete Verfahren wurden Vorversuche zur Absicherung und Reproduzierbarkeit der Methode
durchgefhrt.

Die Ergebnisse der quantitativen Bestimmung kdnnen zwei alternative Schlisse zulassen:
e In Bezug auf das Vermogen eines Sterilisationsprozesses, die Luft aus den Lumina zu entfernen, damit
das sterilisierende Agens an die Wirkungsorte gelangt, besteht im Rahmen geringer Schwankungen im
Wesentlichen eine Gleichwertigkeit der getesteten Fabrikate. Dann kann mit Winkelstlicken eines beliebi-
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gen Fabrikates weiter gearbeitet werden, denn dieses Instrument wird als reprasentativ fir alle anderen
angesehen.
oder
e Bei einem Fabrikat von Ubertragungsinstrumenten tiberleben signifikant mehr Keime als bei den anderen
Fabrikaten. Die Instrumente dieses Fabrikates stellen damit den schwierigsten Fall dar. Im Weiteren wird
mit Winkelstlicken dieses Herstellers gearbeitet.

7.2.2. Auswahl der worst-case-Verpackung

Mit dem wie oben beschrieben festgelegten Fabrikat werden nun verschiedene Verpackungsvarianten gepruft. Fir
Ubertragungsinstrumente kommen als (ibliche Verpackung entweder Klarsichtsterilisierverpackung oder Contai-
nerverpackung in Betracht. Bei der Containerverpackung kommen in der Praxis als Filtermaterialien Papier, Textil
und Teflon zum Einsatz.

Es ist bekannt, dass Teflon-Filter die gro3te Dampfbarriere darstellen. Sie kénnen deshalb als schwierigste Filter
eingestuft werden.

Fiur die Ermittlung der worst-case-Verpackung werden 3 Ubertragungselemente des ausgewéhlten Fabrikats in
einem Sterilisiercontainer mit Teflonfilter sterilisiert. Es handelt sich dabei um den gleichen Sterilisator, der bereits
bei der Auswahl der worst case Instrumente (siehe 7.2.1) verwendet wurde

Durch Vergleich der Anzahl der zurlick gewonnenen Sporen bei der Verpackungsart Container mit der bei der
Verpackungsart Klarsichtsterilisierverpackung ergibt sich:

e Entweder sind beide Verpackungsvarianten hinsichtlich der Schwierigkeit der Dampfdurchdringung gleich-
wertig, oder

e Dbei einer Verpackungsart ist die Dampfdurchdringung im Vergleich signifikant schwerer, als bei der ande-
ren.

Stellen sich die Verpackungen als gleichwertig heraus, kann eine beliebige Verpackung ausgewahlt werden.

Im Ergebnis wurden ein bestimmtes Fabrikat von verschiedenen Ubertragungsinstrumenten und eine reprasentati-
ve Verpackung ausgewabhilt.

Halbzyklus-Verfahren

Die Instrumente wurden dann wieder kontaminiert, verpackt und sterilisiert. Uber die Ruckgewinnungsquote kann
das Keimtdétungsvermégen von einem halben Sterilisations-Zyklus auf einen vollstandigen Sterilisations-Zyklus
hochgerechnet werden.

Nach DIN EN ISO 14937 soll bei der Uberpriifung mit biologischen Indikatoren der Prozess so verkiirzt werden,
dass die mathematische Beziehung zwischen den relevanten Parametern und der erreichten Wirkung dokumentiert
werden kann.

Aus der Anwendung des ,Halbzyklus-Verfahrens” lasst sich folgender Schluss ziehen:

Wird bei einer Verkirzung der Plateauzeit (z.B. bewusste Halbierung der in EN13060 beschriebenen Mindesthalte-
zeit) um 50% ein bestimmter Reduktionsgrad in Hohe x der zur Uberprifung eingesetzten Mikroorganismen
erreicht, so ist der tatsachliche Reduktionsgrad eines Sterilisationsprozesses eines in der Praxis eingesetzten
Autoklaven um ein vielfaches hoher.

Damit soll eine Ausgangskeimzahl simuliert werden, die um ein vielfaches héher ist, als die in Teilen der Fachlitera-
tur genannte mogliche Keimbelastung bezifferte Hohe von 10° Mikroorganismen. Im Resultat ergibt sich bei einer
Sterilisation im Halbzyklusverfahren eine zusatzliche Sicherheit um mehrere log-Stufen.

Ziel dabei soll sein, dass sich zusatzlich zu Sterilisationssicherheit und Ausgangskeimbelastung in der Praxis eine
zusétzliche Sterilisationssicherheit von mehreren log-Stufen ergibt.

Die mikrobiologischen Untersuchungen basieren auf den Anforderungen der DIN EN ISO 17665.

7.3.Zusatzliche Sicherheitsfaktoren

Um das Ergebnis der Prifung zusatzlich abzusichern, wurden mehrere Punkte zur Erhdéhung der Sicherheit
eingebracht.

7.3.1. Zusatzliche Sicherheit durch hochresistente Sporen

Fur die mikrobiologischen Untersuchungen wurden entsprechend der Vorgaben in DIN EN ISO 17665 hochresis-
tente Bakteriensporen bacillus stearothermophilus verwendet. Die im zahnarztlichen Bereich bekannten Mikroor-
ganismen verfligen Uber eine deutlich geringere Resistenz gegeniber der Sterilisation mit feuchter Hitze als die
verwendeten Prufmikroorganismen. Die Auswahl von bacillus stearothermophilus stellt eine worst-case-Bedingung
dar.
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7.3.2. Zusatzliche Sicherheit durch absichtlich verschlechterte Prozesse

Nach EN13060 und der RKI-Empfehlung ,Infektionspravention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die
Hygiene* kann der Hohlkérper-PCD (Process Challenge Device) nach EN 867-5 zur Uberpriifung der Qualitat eines
Sterilisationsprozesses eines Autoklaven mit ,B“-Verfahren verwendet werden. Nach EN867-5 ist der Schlauch des
PCD /Helix 1500mm lang. Die Prozesse der gepriften MELAG-Autoklaven wurden in Bezug auf die Vakuumtiefe
(Erschwerung der Luftentfernung) so verschlechtert, dass der im PCD befindliche Indikator bei einem auf 800mm
verkirzten Teflonschlauch sicher umschlagt, bei einem auf 1200mm verkirzten Schlauch aber auf keinen Fall
vollstandig umschlagt.

Wenn die mit diesen Prozessen erzielten Messergebnisse erfolgreich sind, kann in Analogie zu Ziffer 7.2.2
(Halbzyklus-Verfahren) auch hier gesagt werden: Ist der Prozess des im Routinebetrieb in der Praxis befindlichen
Autoklaven in der Lage den Indikator eines Hohlkérper-PCD (mit 1,5m L&nge) reproduzierbar zum Umschlagen zu
bringen, ergibt dieses eine weitere, erhdhte Sterilisationssicherheit.

7.3.3. Auswahl der Autoklaven

Die Auswahl der Autoklaven erfolgte rein zuféllig aus der laufenden Serienfertigung von MELAG. Elektronische
Bauteile, Sensoren und Messfiihler haben fertigungsbedingte Toleranzen. Obwohl sich alle Bauteile innerhalb der
zulassigen Schwankungsbreiten befinden und der Autoklav absolut einwandfrei und normgerecht arbeitet, konnte
dies zu einer ,Beschénigung” der Messungen fuhren.

Beispiel: Der Drucksensor misst einen Wert um 15mbar zu hoch. (Dies ist nach EN13060 zuléssig!) Die Vakuum-
pumpe wird nun solange angesteuert, bis ein Absolutdruck von 100mbar gemessen wird. Da der Drucksensor zu
hoch misst, wird die Vakuumpumpe bis 85mbar arbeiten. (100mbar gemesen-15mbar Abweichung=85mbar). Die
Entliftung von Hohlkdrpern ware damit geringfligig besser und die Ergebnisse geschont.

Durch Erhdéhung der Mindestdriicke (=klnstliche Prozessverschlechterung, siehe Ziffer 7.3.2) wird sichergestellt,
dass dieser Effekt keinen Einfluss auf die Ergebnisse dieser Untersuchung hat.

8. Rahmenbedingungen fiir Sterilisationsprozesse
siehe Beladungsmuster

9. Auswertung Thermoelektrische Prifungen

Bei den Untersuchungen zu den thermoelektrischen Messungen wurden ohne Vorversuche insgesamt 15
Messdurchldufe durchgefiihrt. Die Ergebnisse aller dieser Messungen sind fir alle Beladungen in Form von
Prufprotokollen abgelegt.

Die Erstellung der Protokolle erfolgte durch eine Softwareroutine des Messsystems automatisch.

Bei allen Messungen wurden die Parameter ausgewertet und als bestanden eingestuft. Die Ergebnisse der
Trocknung wurden durch Wagung ermittelt. Da ausschlie3lich massives Instrumentarium untersucht wurde, liegt
der Grenzwert einheitlich bei max. 0,2% Restfeuchte. Dieser Wert wurde bei allen Messungen eingehalten und
entsprechend dokumentiert.

10. Auswertung mikrobiologische Prifung
Uber die Ergebnisse der mikrobiologischen Priifungen liegt ein Kurzbericht von Professor Junghanni vor.

10.1. Methodik der Rickgewinnung

Den eigentlichen Tests gingen Voruntersuchungen beziiglich der reproduzierbaren Rickgewinnung der einge-
brachten Sporen voraus. Es wurde zum einen die Methode des Ausschittelns und zum anderen die des Durchspu-
lens mittels Vakuumglocke untersucht. Die hdchste Rickgewinnungsquote bei 108 eingebrachten Sporen wurde
mit der Methode des Ausschilttelns erreicht.

Deswegen kam die Methode des Ausschittelns bei den Untersuchungen zur Anwendung.

10.2. Schwierigste Instrumente

Bei den Ubertragungsinstrumenten wurden die Fabrikate KaVo, Sirona, Bien Air und W&H jeweils doppelt in
Klarsichtsterilisierverpackung verpackt, getestet. Nach Sterilisation mit verkirzter Einwirkzeit wurde ermittelt, dass
bei Instrumenten eines Herstellers im Vergleich zu den anderen Fabrikaten eine grdl3ere Anzahl von Sporen
zuriick gewonnen werden konnte. Somit waren ,Worst-Case-Instrumente” ermittelt, mit denen weitergearbeitet
werden konnte. Aus juristischen Grinden wird an dieser Stelle keine Angabe iber den entsprechenden Hersteller
gemacht. Es darf auch nicht zum Schluss filhren, dass es besonders ,schwierig” ist, diese Instrumente zu
sterilisieren.
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10.3. Schwierigste Verpackung

Die Worst-Case—Instrumente wurden in einem Sterilisiercontainer mit Teflondichtung im gleichen Prozess
sterilisiert, in dem die erste Messung verlief.

Es konnte festgestellt werden, dass doppelt in Klarsichtsterilisierverpackung verpackte Ubertragungsinstrumente
schwieriger zu sterilisieren sind als Instrumente im Container.

Folglich wurden die weiteren Messungen bei den jeweiligen Sterilisatoren mit doppelt in Klarsichtsterilisierverpa-
ckung verpackten Worst-Case—Instrumenten durchgefihrt.

Alle Untersuchungen wurden im Halbzyklus durchgefiihrt, dass bedeutet, dass die Sterilisierzeit softwaremafiig
halbiert wurde.

11. zusammenfassung und Festlegungen fir das alternative Validierungsverfahren

Wie vom Robert-Koch-Institut beschrieben, soll je nach Erfordernis die abschlieBende thermische Desinfektion
rotierender bzw. oszillierender Instrumente im Dampf-Sterilisator erfolgen. Diese Instrumente sind nicht verpackt.
Hierbei handelt es sich um eine Hochleistungsdesinfektion. Wenn unverpackte Instrumente aus dem Sterilisator
entnommen werden, kénnen sie als desinfiziert, nicht jedoch als steril angesehen werden. Dampf erreicht im
Sterilisator unverpacktes Instrumentarium wesentlich leichter als verpacktes. Unverpacktes Gut gilt daher als nicht
so schwer zu sterilisieren, wie verpacktes Gut. Deshalb wurde auf Messungen an unverpacktem Gut verzichtet,
diese werden durch Messungen an verpacktem Gut abgedeckt.

Die in der Mitteilung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut
(RKI) ,Infektionspravention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene" in der Ubersicht 1 dargestellten
wesentlichen Anforderungen an den Betrieb von Dampf-Kleinsterilisatoren werden wie folgt erfillt:

11.1. Installations- und Betriebsqualifikation nach RKI

11.1.1. Eignung des Sterilisators

Anforderung nach RKI:
Beleg lber Eignung des Sterilisators fir die zur Sterilisation vorgesehenen Medizinprodukte. (siehe Angaben des
Herstellers des Sterilisators (CE-Zeichen; DIN EN 13060) und der Medizinprodukte (DIN EN ISO 17664) sowie
Risikoeinstufung der Medizinprodukte
Erfullung:

e Sterilisator mit CE-Zeichen, Qualititsmanegementsystem des Herstellers wird durch eine benannte Zertifi-

zierstelle (notified body) regelmafig tiberwacht
e Sterilisator mit Typprifung (Bestatigung der Erfillung der DIN EN 13060)
¢ Risikoeinstufung der Medizinprodukte (siehe Sieblisten zu Aquivalenzbeladungen)
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11.1.2. Eignung der Betriebsmittel / Leerkammerprifung

Anforderung nach RKI:
Beleg tiber die Eignung der Betriebsmittel beim Betreiber (z.B. Speisewasser definierter Qualitat; Eignung der
Aufstellungsbedingen; Vorliegen von erforderlichen Sicherheitseinrichtungen) (ggf. Leerkammerprifung/Prifung
mit Testbeladung)
Erfullung:

e Im Sterilisator ist eine Speisewasseriiberwachung integriert

e Aufstellungsanweisung existiert

e Aquivalenzbeladungen (siehe Anlage) und Leerkammerprofil wurde thermoelektrisch gemessen

11.1.3. Bedienungsanweisung

Anforderung nach RKI:
Vorliegen der Bedienungsanweisung / Gebrauchsanweisung
Erfullung:

e |stim Lieferumfang des Sterilisators enthalten

11.1.4. Priafkorper

Anforderung nach RKI:
Angaben des Herstellers zu notwendigen Kontrollen/geeigneten Prifkdrpern
Erfullung:
e Chargenprufkdrper MELAcontrol ist normkonform
e MELAcontrol wurde bei allen Prifungen benutzt
e wenn MELAcontrol bei einer Sterilisation vollstandig umschlagt ist eine ausreichende Sicherheit vorhan-
den, dass sterilisierte verpackte Beladungen entsprechend der Angaben der Aquivalenzbeladungen den
Zustand steril nach EN 556-1 erreichen

11.1.5. Personal

Anforderung nach RKI:
Nachweis Uber die Einweisung/Unterweisung des mit der Bedienung betreuten Personals
Erfullung:
e Im Lieferumfang des Sterilisators befindet sich eine aussagekraftige Bedienungsanweisung, auf deren
Grundlage kann hinsichtlich Aufbereitung von Medizinprodukten vorgebildetes Personal die Sterilisatoren
bedienen

11.1.6. Wartungen

Anforderung nach RKI:
Nachweis der regelmaiigen Wartung gemalf Herstellerangaben (z.B. Dichtungen, Regel- und Mef3technik)
Erfullung:
e Die Sterilisatoren geben abhéangig vom Geratetyp nach einer vom Hersteller festgelegten Zeit/Zyklenzahl
wiederkehrend die Aufforderung, eine Wartung durchfiihren zu lassen.

11.2. Leistungsbeurteilung

11.2.1. Medizinprodukte / Konfigurationen

Anforderung nach RKI:
Geeignete Darstellung der zur Anwendung kommenden Medizinprodukte / Konfigurationen
Erfillung:
e Die zur Anwendung kommenden Konfigurationen sind fotografisch dokumentiert und verbal beschrieben.

11.2.2. Schwierigste représentative Beladung

Anforderung nach RKI:
Benennung / Dokumentation der schwierigsten / reprasentativen Beladung (z. B. Foto)
Erfullung:
e Es sind mehrere Beladungen definiert und dokumentiert worden. Aufgrund der Messkurven kann allerdings
nicht von einer oder mehrerer schwierig(st)en Beladungen gesprochen werden, es gab keine signifikanten
Unterschiede
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11.2.3. Aquivalenz / Gleichwertigkeit

Anforderung nach RKI:

Beleg uiber die Eignung der Sterilisationsparameter, Gegebenenfalls die Darlegung der Aquivalenz / Gleichwertig-
keit der konkreten Beladung mit gepriften Referenzbeladungen bei typgleichen Sterilisatoren unter Angabe
geeigneter mitgefuihrter Chemoindikatoren und Prifkorper

Interpretation:

Der ,Beleg Uber die Eignung der Sterilisationsparameter” zur erfolgreichen Sterilisation der Referenzbeladungen
wird mit diesem Dokument ,Alternatives Verfahren zur Validierung von Sterilisationsprozessen* erbracht.

Die in der RKI-Empfehlung gegebenenfalls geforderte ,Darlegung der Aquivalenz/Gleichwertigkeit der [in der
Praxis zum Einsatz kommenden] konkreten Beladung mit gepriften Referenzbeladungen® kann vom Hersteller
eines Sterilisators nicht mit vollstandiger Sicherheit bewiesen werden. Eine Darlegung, ob Instrumente zueinander
konstruktiv Aquivalent/gleichwertig sind, kann prinzipiell nur der Instrumentenhersteller selbst erstellen, denn nur er
ist mit allen geometrischen und technischen Details der Instrumente vertraut.

Erfullung:

Wahrend die Herleitung einer Gleichwertigkeit/Aquivalenz bei der Sterilisation unverpackter oder verpackter,
massiver Beladungen aufgrund der Tatsache, dass der sterilisierende Wasserdampf in der Regel freien Zugang zu
samtlichen Oberflachen der Instrumente hat als unproblematisch angesehen werden kann, muss Instrumenten mit
Hohlkérpern eine besondere Aufmerksamkeit gelten. Dies gilt unter anderem fir Ubertragungsinstrumente mit
Versorgungskanélen, Kugellagern, etc.

Eine besondere Bedeutung der Validierung von Referenzbeladungen kommt deshalb dem Teil der mikrobiologi-
schen Untersuchungen zu. Hier wurde aus einer Selektion von Ubertragungsinstrumenten unterschiedlichster
Hersteller zwischen leichter und schwerer zu sterilisierenden Instrumenten unterschieden. Aus Instrumenten eines
Herstellers konnten nach der Sterilisation mit verkurzter Zykluszeit mehr Sporen zuriick gewonnen werden, als bei
den anderen Instrumenten.

Die vielen bakteriologischen Uberpriifungen erlauben den Schluss, dass —sichere Vorbereitung der Instrumente,
Reinigung etc. vorausgesetzt- bei Konzentration der weiteren Prifungen ausschlie3lich auf die Worst-Case—
Instrumente Aquivalenzschliisse zu den anderen Ubertragungsinstrumenten moglich sind.

Die vielen erfolgreichen mikrobiologischen Uberpriifungen lassen die Leistungsfahigkeit der gepriften Autoklaven
beziglich der sicheren, reproduzierbaren Sterilisation von unterschiedlichen Ubertragungsinstrumenten erkennen.

Bei einer Validierungen von Sterilisationsprozessen in einer Zahnarztpraxis ist eine aufwendige mikrobiologische
Uberpriifung meist schon aus Zeitgriinden (Bebriitungszeit der Bakterien pro Durchgang 14 Tage!) nicht mdglich
und wird daher mit Hilfe eines Hohlkdrper-Simulationsprifkorper durchgefuhrt. Bei einer Validierung in diesem
Verfahren wurde jedoch tatsachlich mikrobiologisch am, bzw. im Instrument ,gemessen*. Und dies unter kiinstlich
verschlechterten Bedingungen (siehe 7.3.2). Wird nun im Praxisbetrieb der Prozess mit einem Helix-Prifsystem
(MELAcontrol) mit einem 150 cm langen (statt nur 80 cm) Schlauch abgesichert, kann eine Dampfeindringung
auch in das Innere eines Ubertragungsinstrumentes sicher reproduzierbar hergeleitet werden.
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MELAG

Alternatives Verfahren zur Validierung

12. Kurzbericht der thermo-elektrische Messungen

Auftraggeber

MELAG oHG
GeneststraBe 9-10
10829 Berlin

Aufgabenstellung

—— ValiTech

Validierung von Referenzbeladungen fir den Dentalbereich

Es sollten musterexemplarische Validierungen von verschiedenen
Beladungsvarianten mit zahnmedizinischem Instrumentarium mit unterschiedlichen
Autoklaven durchgefiihrt werden. Ziel war die Uberpriifung, ob die vom Auftraggeber
vorgegebenen Geratetypen in der Lage sind, reproduzierbar Standardbeladungen
aus Zahnarztpraxen zu sterilisieren.

Gerétebeschreibungen

Die zu validierenden Autoklaven-Typen wurden vom Auftraggeber vorgegeben. Es
handelt sich ausschlieBlich um Klein-Dampfsterilisatoren nach EN13060, welche
Ober ,Typ B*-Zyklen verfigen mit den Bezeichnungen Vacuklav30-B, Vacuklav31-B,
Vacuklav40-B, Vacuklav41-B, Vacuklav44-B.

Programmdaten

Die wesentlichen Programmparameter bei Vacuklav40-B, Vacuklav41-B und

Vacuklavd44-B sind:

Universal-Programm

Schnell-B-Programm

in mbar in mbar

ariginal modifiziert ariginal modifiziert
Vakuumtiefe 1. Fraktionierung 500 600 500 600
Vakuumtiefe 2. Fraktionierung 180 450 180 350
Vakuumtiefe 3. Fraktionierung 200 450 200 350
Vakuumtiefe 4. Fraktionierung 400 500
Sterilisationszeit 300s 210s
Verkirzter Zyklus - i
(Halbzyklus)

Die wesentlichen Programmparameter bei Vacuklav30-B und Vacuklav31-B sind:

Universal-Programm

Schnell-Programm

in mbar in mbar

ariginal modifiziert ariginal modifiziert
Vakuumtiefe 1. Fraktionierung B0 100 200 230
Vakuumtiefe 2. Fraktionierung 180 200 400 430
Vakuumtiefe 3. Fraktionierung 180 200
Sterilisationszeit 300s 210s
Verkirzter Zyklus _— s
(Halbzyklus)

Ingenieur-Biro-Grolle
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—— ValiTech

Beladungsbeschreibungen

Sowohl die Medizinprodukte, als auch Verpackungen und Beladungschemata
orientieren sich an der Praxis. In Zahnarztpraxen werden Gberwiegend
Mischbeladungen sterilisiert. Diese galt es auf die am schwierigsten zu
sterilisierenden Beladungen zu reduzieren und dann zu validieren. Die Vorgaben
wurden gemeinsam mit Zahnarzten und Zahnarztekammern erarbeitet. Die Auswabhl
der zu prifenden Konfiguration erfolgte auf Grundlage der Empfehlungen der DGKH.

Ingenieur-Biro-Grofie

Messtechnik

Fur die thermoelektrischen Messungen wurden zwei Validierungssysteme der Firma:
2S5 Messwert Schmitt & Strohmayer, Mohnweg 2a, 84079 Bruckberg mit den
Seriennummern 14061-0305 und 14040-0104 verwendet. Die Messsysteme
beinhalten folgende Komponenten:

- Laptop mit 0. g. Prifsoftware und Auswertungssoftware

- Thermoelemente Typ T, Lieferant Heraeus

- Drucksensor, Hersteller Solartron Mebrey 9000 S und Hersteller Jumo

- T-Kalib.: ASL Metal Block Kalibrator, Model B140

- Anschlussarmatur fir die Temperatursensoren und den Drucksensor,
Eigenkonstruktion

- Prazisionswaage 16 kg, Hersteller Fa. Kern

Die Genauigkeiten der Messtechnik entsprechen den Vorgaben in den
Empfehlungen fiir die Durchfihrung von Validierungen der Deutschen Gesellschaft
far Krankenhaushygiene. Die Messtechnik ist kalibriert.

Ablauf

Die Geréatetypen wurden vom Hersteller vorgegeben. Die einzelnen zu prifenden
Gerate wurden direkt aus der laufenden Serienproduktion entnammen.

Die Priifung unterteilt sich in einen mikrobiologischen (siehe separates Gutachten)
und einen thermo-elektrischen Teil. Um die Reproduzierbarkeit der Sterilisation tber
thermo-elektrische Messungen zu belegen, wurden die Beladungen jeweils dreimal
gemessen. AuBerdem wurden die Sterilisationsprozesse durch Veranderung der
Sterilisationsparameter (Vakuumtiefen) kinstlich verschlechtert (siehe Punkt
Programmdaten). Dadurch wurde sichergestellt, dass zufallige
Parameterabweichungen von Komponenten, die im Rahmen eines Toleranzbandes
zuldssig sind, nicht zu einer Verfalschung der Messergebnisse fihren und damit die
gepriften Gerate auch reprisentativ fir Seriengerite sind.

Die Messungen wurden in Anlehnung an die Vorgaben der Deutschen Gesellschaft
for Krankenhaushygiene durchgefthrt.

Auswertung

Insgesamt wurden 162 thermo-elektrische Messungen durchgefihrt. Alle
durchgefiihrien Messungen erflllen die Sterilisationsparameter.
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— valiTech'

Daher kann bestatigt werden, dass die gepriften Autoklaven ausnahmslos in der
Lage sind, die vorgegebenen Beladungskonfigurationen sicher und reproduzierbar zu
sterilisieren.

Die durchgefiihrie Mustervalidierung ist nicht zuletzt durch den Anteil der
mikrobiclogischen Untersuchungen erheblich umfangreicher, als es eine Validierung
in einer Arztpraxis sein kann. Dieser umfangreiche Prifaufwand mit den zusatzlich
getroffenen MaBnahmen (kinstliche Prozessverschlechterung) kompensiert
hinreichend die Tatsache, dass nicht das spezielle Gerét einer Praxis vor Ort gepriift
wurde.

Ingenieur-Biiro-Grofie

Jeder gefertigte MELAG-Autoklav unterliegt als Serienprodukt nach Fertigstellung
einer Werksprifung. Damit wird die Reproduzierbarkeit des Typs sichergestellt.

Die Uberpriifung von Rahmenbedingungen in Zahnarztpraxen ist nicht Gegenstand
dieser Untersuchungen. Daher missen die nachfolgenden Auflagen zwingend
beachtet werden.

Auflagen

Durch die vorliegenden musterexemplarische Validierungen wurden die représentativ
schwierigsten Beladungen erfolgreich gepriift. Diese thermoelektrischen Messungen
sind umfangreicher und damit wesentlich aussagefahiger, als es eine konventionelle
thermo-elektrische Messung in einer Zahnarztpraxis sein kann.

Durch musterexemplarische Validierungen kénnen aber nur Teile eines gesamten
Aufbereitungskreislaufes geprift und belegt werden. Andere Aspekte, wie z.B.:
Personalqualifikation, raumliche Gegebenheiten, dokumentierte organisatorische
Ablaufe, korrekte Reinigung/ Desinfektion/ Verpackung/ Lagerung etc. sind weitere
Grundlagen fur den Erfolg der Sterilisation der Medizinprodukte. Praktische
Erfahrungen aus vielen durchgefihrten Validierungen vor Ort belegen, dass bei
diesen Aspekien recht haufig Fehler auftreten. Deshalb sind hier ggf. besondere
Anstrengungen seitens der Praxis erforderlich, denn nur wenn die
Rahmenbedingungen fiir die Sterilisation korrekt eingehalten werden, kann der
Gesamiprozess erfolgreich ablaufen.

Méchte eine Zahnarztpraxis diesen vorliegenden Bericht zur Grundlage ihres
Walidierten Aufbereitungsverfahrens” machen, miissen folgende Kriterien
eingehalten werden:
- Einsatz eines der gepriften Autoklaventypen
Verwendung der gepriiften Verpackungen
Einhaltung der Angaben der Bedienungsanweisung, insbesondere bezlglich
der Verwendung von Speisewasser
Ausrichtung der Praxis-Autoklavenbeladung nach den gepriiten
Beladungsmustern und Beladungsempfehlungen. Dies ist zu dokumentieren
und als Standard zu verwenden. Das Personal muss diesbeziiglich
eingewiesen werden.
Verwendung der geprtiften Programme unter Beachtung von
Herstellerangaben der Medizinprodukte
Routineprifungen nach Vorgaben des RKI und MELAG
Dokumentation und Freigabe
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— valiTech'

- RegelmaBige und geplante Wartung und Priifung der Geratetechnik, ggf.
durch Wartungsvertrag geregelt.

Weitere Kriterien kénnen z.B. den BRKI-Empfehlungen, Normen, dem
Hygieneleitfaden der DAHZ, Empfehlungen des ,Arbeitskreises far
Instrumentenaufbereitung” und Empfehlungen der DGKH und der DGSV entnommen
werden. Dies wéren u.a. die bereits oben angefihrien Aspekte wie:
- Trennung von ,reinem” und ,unreinem” Aufbereitungsbereichen nach RKI
- Hinreichende Ausristung der Aufbereitungsbereiche, z.B.
Desinfektionsmittelspender, verschlie Bbare Raume, nach Maglichkeit /
Erfordernis Benutzung eines Reinigungs- und Desinfektionsautomaten,..
- Einhaltung der Anforderungen des Arbeitsschutzes, Biostoffverordnung, etc.
- Personalqualifikation aller Mitarbeiter, die Medizinprodukte aufbereiten
entsprechend den Empfehlungen des RKI/ Zahnarziekammern
- Vorhandensein und Einhaltung von Arbeitsanweisungen fir jeden Schritt der
Aufbereitung nach RKI und DAHZ unter Beriicksichtigung der Angaben der
Medizinprodukiehersteller
Detaillierungen sind der einschlédgigen Literatur zu entnehmen und zu beachten.

Ingenicur-BUro-GroBe

/meu

Thorsten GrofRe
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13. Mikrobiologischer Bericht

Prof. Dr. U. Junghannf} In der Werre 10 Dienstanschrift
70619 Stuttgart HS Anhalt (FH)
Tel (0711) 478726 Bemnburger Str. 55

06366 Kothen
Tel (03496)67-2534

MELAG oHG
Medizintechnik
z.Hd. Hermn T. Grofie
Geneststr. 9-10

10829 Berlin Stuttgart, 21.01.2007

Gutachterliche Stellungnahme

Wunschgemil untersuchten wir Ihre Dampfsterilisatoren Vacuklav 30-B und Vacuklav 31-B
sowie Vacuklav 40-B, Vacuklav 41-B und Vacuklav 44-B. Es handelt sich entsprechend der
Beschreibungen um Kleinsterilisatoren nach der DIN EN 13060, die iiber den sog. B-Zyklus
verfligen. Die Gerite sind entsprechend ihrer Angaben normkonform hinsichtlich der DIN EN
13060, was sich in den Berichten zur Typprifung fiir jedes Gerdt im Rahmen der
Dokumentation wiederfindet. Die der Uberpriifung zu Grunde gelegten Dampfsterilisatoren
besitzen  weitere, iber die Anforderungen der EN 13060 hinausgehende
Ausstattungsmerkmale, die den jeweiligen Beschreibungen zu entnehmen sind. Ziel ist es
stets eine einwandfreie Prozesssicherheit zu gewiéhrleisten.

Ziel unserer Untersuchungen war es die erforderliche Sterilisiersicherheit im sog.
Halbzyklusverfahren unter Einbezug der mdglichen zu sterilisierenden Instrumente
nachweisen zu kdnnen,

Es erfolgte ein Screening, um zu ermitteln, welche Priifkérper sowie Verpackungsarten die
schwierigst zu sterilisierende Kombination darstellen. Hierzu kam typisches im
zahndrztlichen Bereich eingesetztes Instrumentarium unter Einbezug der verwendeten
Verpackungen (Container mit der Filtervariante Teflon) sowie
Klarsichtsterilisierverpackungen zum Einsatz. Fir die Untersuchungen wurden 4
unterschiedliche Fabrikate von Ubertragungsinstrumenten ausgewihlt:

- Bien Air
- KaVo
- Sirona
< W&H
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Seite 2 des Gutachtens vom 21.1.2007

Die Ubertragungsinstrumente wurden bei einer Sterilisierzeit von 1 Minute dem
Dampfsterilisationsverfahren im Typ Vacuklav 41-B ausgesetzt. Die mikrobiologische
Uberpriifung erbrachte den Nachweis, dass von den untersuchten Instrumenten
unterschiedlicher Fabrikate eines (A) die hichste Riickgewinnungsrate erbrachte. Aus diesem
Grunde wurde es als Referenz fir die weiteren Untersuchungen verwendet. Die
Untersuchungen  der  Verpackungsarten ergaben, dass die Verwendung von
Doppelverpackungen (Instrumente doppelt in Klarsichtsterilisierverpackungen nach EN 868-7
eingeschweif}t) fir diese Untersuchungen zu Grunde zu legen sind. Bei den bauart- und
konstruktionsbedingt einfacheren Typen der Vacuklaven (30-B und 31-B) wurden nach
Riicksprache ausschliellich eine Einfach-Folien-Verpackung den Untersuchungen zu Grunde
gelegt. Die durchgefiihrten mikrobiologischen Uberpriifungen wurden mit thermoelektrischen
Messungen kombiniert.

Im Hauptversuch wurden jeweils 3 und in einem Priifzyklus 2 mit Geobacillus
stearothermophilus ~ kontaminierte  Instrumente (A  einfach bzw. doppelt in
Klarsichtsterilisierverpackung) pro Zyklus in den oben angesprochenen Varianten von
Dampfsterilisatoren im sog. Halbzyklusverfahren in Kombination mit thermoelektrischen
Messungen liberpriift. Der Halbzyklus wurde den Untersuchungen zu Grunde gelegt, da nach
EN 1SO 14937 bei mikrobiologischen Indikatoren die tberprifenden Prozesse so verkiirzt
werden sollten, dass eine Bezichung zwischen den relevanten Parametern und der erreichten
Wirkung mathematisch dokumentiert werden kann.

Programmdaten:
Die wesentlichen Programmparameter bei Vacuklav 40-B, Vacuklav 41-B und Vacuklav

44-B sind:

Universal-Programm Schnell-B-Programm

in mbar in mbar

original modifiziert original I modifiziert '
1. Fraktionierung 500 600 500 : 600
2. Fraktionierung 180 450 - 180 350
3. Fraktionierung 200 450 ‘ 200 350
4. Fraktionierung 400 500
Sterilisationszeit 300s 210s
Verkiirzter Zyklus
| (Halbzyklus)y o0 o0

Die wesentlichen Programmparameter bei Vacuklav 30-B und Vacuklav 31-B sind:

Universal-Programm Schnell-Programm
original ) modifiziert original modifiziert
1. Fraktionierung 80 100 200 230
2. Fraktionierung 180 200 | 400 430
3. Fraktionierung 180 . 200
Sterilisationszeit 300s 210s
Verkiirzter 1
(Healbz;itl:usZ)Yk - i 70 s
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Seite 3 des Gutachtens vom 21.1.2007

Bei den Typen 30-B und 31-B wurde das Schnellprogramm und bei den Typen 40-B, 41-B
und 44-B das Schnell-B-Programm eingesetzt.

Die Instrumente wurden vor der Kontamination einer desinfizierenden Reinigung mit
nachfolgender Dampfsterilisation und anschlielender Trocknung unterzogen.

Die Kontamination des Instrumentariums erfolgte mit Geobacillus stearothermophilus ATCC
7953 mit einer Keimeinsaat von 1.8 x 10, bzw. 1,5 x 10° pro ml (Herstellerangabe) des
Herstellers SPS Medical, rush, NY, Chargennummer AR 325, bzw. AR 341 mit den
Verfallsdaten 30.4.2007 bzw. 3.4.2008. Die durch uns vorgenommene Bestimmung der
Keimeinsaat in der Sporensuspension ergab 4,5 x 10° bzw. 1,9 x 10°. Die wihrend der
gesamten Versuchsdauer mehrfach vorgenommene Bestimmung der Keimeinsaat erbrachte
mindestens 1,5 x 10° KBE/ml. Der D-Wert ist fiir beide Suspensionen bei gesittigtem Dampf
(121,1 £ 0,5°C) vom Hersteller mit 1,9 min. angegeben. Der Z-Wert betrigt bei diesen
Bedingungen 8,1 °C.

Hierzu wurden in das Lumen und an den schwer zugénglichen Teilen der Instrumente jeweils
100 pl der Sporensuspension piEettien, sodass, wie die mitgeflihrten Kontrollen ergaben, eine
Keimeinsaat von mindestens 10" gegeben ist.

Die Riickgewinnung der Testkeime erfolgte bei den Kontrollen mit Riickgewinnungspufter
mittels (Druck-)Spiilung. Danach wurden Verdiinnungsreihen angesetzt; 0,1 ml wurden je
Verdlinnungsstufe auf 2 Petrischalen mit Caso-Agar pipettiert. Anschlieffend erfolgte die
Bebriitung bei 56 °C Ulber 5 Tage und die Bestimmung der oben angegebenen
Ausgangskeimzahl je Instrument. Die Keimzahlbestimmung bei den entsprechend der oben
dargestellten Parameter sterilisierten Instrumente erfolgte ebenfalls durch eine (Druck-)
Spiilung. 0,1 ml der jeweiligen riickgewonnenen Suspensionen wurden auf 2 Petrischalen mit
Caso-Agar pipettiert. Zudem wurden noch jeweils 9 ml und 45 ml Caso-Bouillon mit 1,0 ml
bzw. 5 ml Riickgewinnungsflissigkeit beimpft, um eine optimale Keimausbeute zu
gewihrleisten. Die Bebriitungszeiten und —temperaturen lagen bei ebenfalls 5 Tagen und 56
°C. Alle der Untersuchung zu Grunde liegenden Nahrmedien wurden auf Sterilitdt iiberprift.
Des weiteren wurde eine negative Kontrolle eines nicht beimpften Kulturmediums mitgefiihrt.

Nach Ende der 5tigigen Bebriitungsperiode wurden sédmtliche Néhrmedien, die kein
Wachstum aufwiesen, mit dem Testkeim Geobacillus stearothermophilus riickbeimpft und
einer Bebriitungszeit von 3 Tagen ausgesetzt, um den Nachweis der gegebenen Anzucht zu
erbringen.

Wiéhrend des gesamten Untersuchungszeitraumes wurden laufend im Rahmen der
erforderlichen Methodeniiberpriifung und Validierung Keimzahlbestimmungen an den
inokkulierten Instrumenten vorgenommen, um die Gewissheit einer ausreichenden Keimzahl
von mindestens 10" KBE auf dem Instrumentarium gewihrleisten zu kénnen.
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MELAG

Seite 4 des Gutachtens vom 21.1.2007

Die Vorversuche zur Ermittlung des schwierigsten zu sterilisierenden Instrumentes mit bei
einer Minute Sterilisierzeit wiesen folgende Ergebnisse auf (unverpacktes [nstrumentarium):

| Vacuklav | A B | c D |
41-B Kein Nachweis Kein Nachweis | Kein Nachweis Kein Nachweis |

2,8 x 10° KBE Kein Nachweis Kein Nachweis 1,Ix 10 KBE |

5.8 x 10° KBE Kein Nachweis Kein Nachweis Kein Nachweis |

Die Vorversuche zur Ermmittlung der schwierigsten Verpackung mit einer Minute
Sterilisierzeit wiesen folgende Ergebnis auf (verpacktes Instrumentarium/Instrument A):

Vacuklav

Container mit
Teflonfilter

verpackung (doppelt)

Klarsichtsterilisier-

41-B

Kein Nachweis

Kein Nachweis

Kein Nachweis

Kein Nachweis

Kein Nachweis

1,7x 10" KBE

|
KBE = koloniebildende |
Einheiten ‘

|

Ergebnisse auf’

Die Versuche mit dem Instrumentarium (A) mit 1.5 Minuten Sterilisierzeit wiesen folgende

| Vacuklay 1. Zyklus 2. Zyklus 3. Zyklus
f 30-B 3 x kein Nachweis 3 x kein Nachweis 3 x kein Nachweis
(einfach verpackt) (einfach verpackt) (einfach verpackt) |
31-B 3 x kein Nachweis 3 x kein Nachweis 3 x kein Nachweis '
(einfach verpackt) (einfach verpackt) (einfach verpackt) |
40-B 3 x kein Nachweis 3 x kein Nachweis 3 x kein Nachweis
(. __(doppelt verpackt) | (doppelt verpackt) (doppelt verpackt)
41-B 3 x kein Nachweis 3 x kein Nachweis 3 x kein Nachweis
(doppelt verpackt) (doppelt verpackt) (doppelt verpackt)
44-B 3 x kein Nachweis 3 x kein Nachweis | 3 x kein Nachweis
(doppelt verpackt) (doppelt verpackt) |  (doppelt verpackt)
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Seite 5 des Gutachtens vom 21.1.2007

Die in dieser Untersuchungsreihe gewonnenen Ergebnisse erlauben unter Beriicksichtigung
der gegebenen Mindestkontamination von 10" KBE pro Instrument und der Sterilisation in
einem verkiirzten Zyklus bei einer Einwirkzeit von 90 Sekunden die Interpretation, dass die
Dampfsterilisatoren Vacuklav 30-B und Vacuklav 31-B sowie Vacuklav 40-B, Vacuklav
41-B und Vacuklav 44-B fir die Sterilisation zahnirztlichen Instrumentariums in vollem
Umfange geeignet sind.

AL

(Prq‘f. br. U. Junghannﬁj

Anlage: Messprotokolle
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14. Literaturhinweise

DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren, 2004-09

DIN EN ISO 14937 Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Allgemeine
Anforderungen an die Charakterisierung eines Sterilisiermittels und an die
Entwicklung, Validierung und Routinetiberwachung eines Sterilisationsver-
fahrens fiir Medizinprodukte, 2001-05

Gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den "Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten".

Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene, Empfehlung der DGKH fiir die Validierung und Routine-
Uberwachung von Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze, 2002-02

DIN EN ISO 17665 Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Sterilisation mit
feuchter Hitze - Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und
Routinetiberwachung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte,

2004-10

DIN EN 554 Sterilisation von Medizinprodukten - Validierung und Routinetiberwachung fur
die Sterilisation mit feuchter Hitze, 1994-11

EN 556-1 Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukte, die

als "STERIL" gekennzeichnet werden - Teil 1: Anforderungen an Medizinpro-
dukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden, 2002-03

DIN EN ISO 17664 Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende
Informationen fiir die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten,
2004-07

Infektionspravention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene, Mitteilung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (RKI)

15. Aufbereitungshinweise / Quellenangaben

www.a-k-i.org Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung
www.beuth.de Kostenpflichtige Bezugsquelle fiir Normen-Schriften
www.dgkh.de Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene
www.dgsv-ev.de Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
www.melag.de RegelméRig aktualisierte Informationen zu Themen rund um die Sterilisation
www.rki.de Homepage des Robert Koch-Institutes

Homepage der Firma Schilke&Mayr, Bezugsquelle fur den Hygieneleitfaden des

www.schuelke-mayr.de Deutschen Arbeitskreises fur Hygiene in der Zahnarztpraxis (DAHZ)

Glossar

DGKH Deutsche Gesellschatft fur Krankenhaushygiene

DGSV Deutsche Gesellschatft fur Sterilgutversorgung

WHO World Health Organization / Weltgesundheitsorganisation

Referenzbeladung DIN EN 554 bezeichnet die Referenzbeladung als die spezifizierte Beladung, die die
schwierigste Kombination von zu sterilisierenden Produkten darstellt. Es ist kaum
moglich, alle in der Praxis oder im Krankenhaus vorkommenden Beladungsvarianten zu
Uberprifen. Darum wird der ,worst case* - Fall, also die schwierigste Beladung
Uberpruft. Diese kritischen Beladungen ersetzen andere, weniger kritische Konfiguratio-
nen.

Validierung Die Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und

Interpretieren der Ergebnisse, die benétigt werden, um zu zeigen, dal3 ein Verfahren
dauerhaft mit den vorgegebenen Spezifikationen Ubereinstimmt.
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16. Beladungsmuster / Mustervalidierung

Beladungsmuster 1

Gepriifte Autoklaven: MELAG - Vacuklav®40-B MELAG - Vacuklav®30-B
MELAG - Vacuklav®41-B MELAG - Vacuklav®31-B
MELAG - Vacuklav®44-B

Implantatsystem

in Klarsichtsterilisierverpackung 8409

Container mit massiver Beladung 2150 g

bis zur maximalen
Beladungsmenge
weitere Zuladung mdoglich (bitte beachten Sie die
Bedienungsanweisung
Ihres Autoklaven)

Implantatsystem in Sterilisierpapier 840 ¢

Container mit massiver Beladung 2150 g

bis zur maximalen
Beladungsmenge
weitere Zuladung mdglich (bitte beachten Sie die
Bedienungsanweisung
Ihres Autoklaven)

Gepriifte Beladung: Camlog-Implantat-System mit Hohl-Bohrern im Kunststoffcontainer
und weitere Zuladung: Spiegel, Sonde, Pinzette, Skalpellhalter,
Raspatorium, Scharfer Loffel gerade, Scharfer Loffel gebogen,
Schere (Schleimhaut Nahtschere), Anatom. Pinzette, Nahthalter,
Spillkanile, Chir. Sauger, Schale

Sterilisationsprogramm: Universalprogramm 134°C

Verpackungsvarianten: Klarsichtsterilisierverpackung oder in Sterilisierpapier
Container mit Papier-, Textil- oder Teflonfilter
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Sterilisiergut Verpackung

Camlog-Implantat-System in
Klarsichtsterilisier-Verpackung

Camlog-lmplantat—Systém in Sterilisierpapier
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Beladungsmuster 2

Geprifte Autoklaven: MELAG - Vacuklav®40-B MELAG - Vacuklav®30-B
MELAG - Vacuklav®41-B MELAG - Vacuklav®31-B
MELAG - Vacuklav®44-B

Endo-Box (Behalter am Boden perforiert)

in Klarsichtsterilisierverpackung 15049

Massive Instrumente

in Klarsichtsterilisierverpackung 21509

bis zur maximalen
Beladungsmenge
weitere Zuladung maoglich (bitte beachten Sie die
Bedienungsanweisung
Ihres Autoklaven)

Endo-Box (Behalter am Boden perforiert)

in Klarsichtsterilisierverpackung 15049

Massive Instrumente

in Sterilisierpapier 21509

bis zur maximalen
Beladungsmenge
weitere Zuladung mdoglich (bitte beachten Sie die
Bedienungsanweisung
Ihres Autoklaven)

Geprufte Beladung: Endo-Box mit Zuladung, verschiedene Verpackungen und
Zuladung:Spiegel, Sonde, Pinzette, Skalpellhalter, Raspatorium,
Scharfer Loffel gerade, Scharfer Loffel gebogen, Schere (Schleim-
haut Nahtschere), Anatom. Pinzette, Nahthalter, Spilkanile, Chir.
Sauger, Schale

Sterilisationsprogramm: Universalprogramm 134°C
Prionenprogramm 134°°C

Verpackungsvarianten: Klarsichtsterilisierverpackung oder in Sterilisierpapier
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Sterilisiergut Verpackung

et
Endo-Instrumente Endo-Instrumente
(Behalter am Boden perforiert) in Klarsichtsterilisierverpackung

Instrumentenset im Sieb in
Klarsichtsterilisier-Verpackung

g e B et o es=l

Instrumentenset im Sie

-

Instrumentenset im Sieb in Sterilisierpapier

Seite 31



MEMG Alternatives Verfahren zur Validierung

Beladungsmuster 3

Geprifte Autoklaven: MELAG - Vacuklav®40-B MELAG - Vacuklav®30-B
MELAG - Vacuklav®41-B MELAG - Vacuklav®31-B
MELAG - Vacuklav®44-B

Instrumente im Container

35409

Instrumente im Container

bis zur maximalen
Beladungsmenge
weitere Zuladung moglich (bitte beachten Sie die
Bedienungsanweisung
Ihres Autoklaven)

Geprufte Beladung: Massive Instrumente in Containerverpackung, verschiedene Filter
PA-Tray-Inhalt (Parodontose): Sonde, Skalpellhalter, Anatomische
Pinzette, Raspatorium, Spiegel, Scaler / Kirette, PA-Sonde,
Chirurgische Pinzette, Wundhaken (Langenbeck), Arterienklemme,
Schleimhautschere, Nahtschere, Klemme
WSR-Tray-Inhalt (Wurzelspitzenresektion): Spiegel, Sonde, 3 x
Pinzetten (anat., chir., coll.), Skalpellhalter, Raspatorium, 3 x
scharfer Loffel, Knopfsonde, Chir. Sauger, Schere, Nadelhalter,
Spilkantle, Schale, Fillspatel

Sterilisationsprogramm: Universalprogramm 134°C
Verpackungsvarianten: Container mit Papier-, Textil- oder Teflonfilter
Sterilisiergut Verpackung

Instrumentenset im Sieb 5

Instrumentenset im Sieb im Container
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Beladungsmuster 4

Geprifte Autoklaven: MELAG - Vacuklav®40-B MELAG - Vacuklav®30-B
MELAG - Vacuklav®41-B MELAG - Vacuklav®31-B
MELAG - Vacuklav®44-B

Einzelinstrumente

in Klarsichtsterilisierverpackung 6409

bis zur maximalen
Beladungsmenge
weitere Zuladung mdaglich (bitte beachten Sie die
Bedienungsanweisung
Ihres Autoklaven)

Einzelinstrumente 6409
in Klarsichtsterilisierverpackung

Instrumentenset

in Klarsichtsterilisierverpackung 2150g

bis zur maximalen
Beladungsmenge
(bitte beachten Sie die
Bedienungsanwei-
sung lhres Autokla-
ven)

weitere Zuladung mdéglich

Einzelinstrumente 6409
in Klarsichtsterilisierverpackung

Instrumentenset

in Sterilisierpapier 21509

bis zur maximalen
Beladungsmenge
weitere Zuladung mdoglich (bitte beachten Sie die
Bedienungsanweisung
Ihres Autoklaven)

Geprufte Beladung: Verschiedene Instrumente in Klarsichtsterilisierverpackung mit
Zuladung in verschiedenen Verpackungen
Einzelinstrumente: Schere, Nadelhalter, Schere spitz, Arterien-
klemme, Nahtschere, OK-Frontzahnzange, OK-Molarebzange links,
Knochenknabberzange nach Luer, Schere stumpf, Scharfer Loffel,
Scaler
PA-Tray-Inhalt (Parodontose): Sonde, Skalpellhalter, Anatomi-
sche Pinzette, Raspatorium, Spiegel, Scaler / Kirette, PA-Sonde,
Chirurgische Pinzette, Wundhaken (Langenbeck), Arterienklemme,
Schleimhautschere, Nahtschere, Klemme

Sterilisationsprogramm: Universalprogramm 134°C

Verpackungsvarianten: Waschtray in Klarsichtsterilisierverpackung
Waschtray in Sterilisierpapier

Seite 33



MEMG Alternatives Verfahren zur Validierung

Sterilisiergut Verpackung

Einzelinstrumente in
Klarsicht-Sterilisierverpackung

Instrumentenset in
Klarsicht-Sterilisierverpackung

Instrumentenset im Sieb

Instrumentenset in Sterilisierpapier

Seite 34



Alternatives Verfahren zur Validierung MEMG

Beladungsmuster 5

Geprifte Autoklaven: MELAG - Vacuklav®40-B MELAG - Vacuklav®30-B
MELAG - Vacuklav®41-B MELAG - Vacuklav®31-B
MELAG - Vacuklav®44-B

Einzelinstrumente in

Klarsichtsterilisierverpackung 5009

bis zur maximalen
Beladungsmenge
weitere Zuladung mdglich (bitte beachten Sie die
Bedienungsanweisung
Ihres Autoklaven)

Geprufte Beladung: Verschiedene Instrumente in Klarsichtsterilisierverpackung
Sterilisationsprogramm: Universalprogramm 134°C
Verpackungsvarianten: Einzelinstrumente in Klarsichtsterilisierverpackung

(Papier an Papier, Folie an Folie)

Einzelinstrumente: Spilkanile, Zylinderspritze, 6 x Luft- und
Wasseransatze, 2 x Kanule fir Luft- und Wasseransatze, UK-
Molarenzange, Bohrerbank mit Bohrern, 5 x Rosenbohrer,
Lindemannfrase, 2 x ZEG-Ansatze, 2 x Messlehre Kunststoff,
Endodontie-Kissen

Sterilisiergut Verpackung

Einzelinstrumente in
Klarsicht-Sterilisierverpackung im Folienhalter

Verschiedene Einzelinstrumente
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16.1. Empfehlungen fir die Beladung des Autoklaven

Semikritisch A

- Gelochte Tabletts verwenden

Semikritisch B

- Gelochte Tabletts verwenden

Kritisch A in Klarsichtsterilisierverpackung
- Gelochte Tabletts verwenden

- Papierseite nach unten
- Instrumente nebeneinander, nicht tibereinander legen

Kritisch B in Klarsichtsterilisierverpackung
- Gelochte Tabletts verwenden

- Papierseite nach unten
- Instrumente nebeneinander, nicht Ubereinander legen

Kritisch A/B in Klarsichtsterilisierverpackung

- Im Folienstander abwechselnd beladen: Papierseite an Papier-
seite, Folienseite an Folieseite
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Nur Container (1)

- Container sollten wegen der besseren Trocknung
bevorzugt aus Aluminium sein.

- Kunststoffcontainer haben meist die schlechtesten
Trocknungseigenschaften.

- Container miissen mindestens an einer Seite, also oben
oder unten perforiert sein.

- Mehrer Container kdnnen ubereinander gestapelt
werden, wenn sie mit StapelfiiRen versehen sind.

- Méglichst nur Container gleicher Grof3e tbereinander
stapeln, damit das Kondensat an den Wanden herab
laufen kann.

Mischbeladung (2)
Einige Klarsichtsterilisierverpackungen Gber
unverpackten Instrumenten

- gelochte Tabletts verwenden
- Tabletts mit gut trocknenden Instrumenten immer nach unten
- Papierseite der Klarsichtsterilisierverpackung nach unten

Mischbeladung (3)
Viele Klarsichtsterilisierverpackungen
Uber unverpackten Instrumenten

- Gelochte Tabletts verwenden

- Tabletts mit gut trocknenden Instrumenten immer nach unten

- Den Folienstéander abwechselnd beladen: Papierseite an
Papierseite, Folienseite an Folieseite
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Mischbeladung (4)
Viele Klarsichtsterilisierverpackungen Gber
Instrumentenset im Container

- Den Folienstéander abwechseln beladen: Papierseite an
Papierseite, Folienseite an Folienseite
- Container nach unten

Mischbeladung (5)

Instrumentenset in Sterilisierpapier Gber
Instrumentenset im Container

Uber unverpackten Instrumenten

- Gelochte Tabletts verwenden
- Tabletts mit gut trocknenden Instrumenten immer nach unten

Mischbeladung (6)

Instrumentenset in Sterilisierpapier tber
Instrumentenset in Klarsichtsterilisierverpackung tber
unverpackten Instrumenten

- gelochte Tabletts verwenden
- Tabletts mit gut trocknenden Instrumenten immer nach unten
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16.2.

Hinweise fur die richtige Beladung des Autoklaven

Die maximale Beladungsmenge beachten.

Besser einmal mehr sterilisieren, als die maximale Beladungsmenge des Autoklaven zu Uberschreiten, da
die Geréateelektronik dann eine Fehlermeldung anzeigt.

Die Anordnung im Autoklaven muss mit Ziel auf gute Erreichbarkeit durch den Wasserdampf und auf gute
Trocknung ausgerichtet sein.

Kondensat muss von den Sterilisierverpackungen gut ablaufen kénnen.

Immer perforierte Tabletts verwenden.

Sterilisiergut nie direkt Gbereinander stapeln.

Mdglichst immer ein Tablettfiihrungsgestell benutzen.

Tabletts mit Sterilisiergut, das gut trocknet immer unten im Autoklaven anordnen.

Sterilisiergut, das schlecht trocknet oben anordnen.

Tabletts mit verpacktem Sterilisiergut Gber Tabletts mit unverpacktem Sterilisiergut anordnen.
Klarsichtsterilisierverpackungen nie mit der Folienseite nach unten auf das Tablett legen.
Klarsichtsterilisierverpackungen mdoglichst senkrecht nebeneinander stellen, dabei Papierseite an Papier-
seite und Folieseite an Folieseite stellen.

Die Verwendung von Folienhaltern ist empfehlenswert.

Kein Sterilisiergut direkt auf Container legen.

Container sollten wegen der besseren Trocknung bevorzugt aus Aluminium sein. Kunststoffcontainer ha-
ben meist die schlechtesten Trocknungseigenschaften.

Container missen mindestens an einer Seite, also oben oder unten perforiert (gelocht) und dort durch
Filter abgedeckt sein.

Mehrer Container kdnnen Ubereinander gestapelt werden, wenn sie mit Stapelfi3en versehen sind.
Maoglichst nur Container gleicher Grol3e Ubereinander stapeln, damit das Kondensat an den Wanden herab
laufen kann.
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16.3. Instrumentenset-Empfehlungen /Sieblisten (nach Hu Friedy)

Diagnostik
Sonde

Spiegel

Pinzette
Paradontometer

Prophylaxe
verschiedene Kiretten
Paradontometer
verschiedene Sonden
Scaler

Spiegel

Pinzette

Konservierende Behandlung
Modellierinstrument

Fadenstopfer

verschiedene Komposit-Fullinstrumente
Polier-Kondensierinstrument

Mikrochirurgie
Skalpellklingenhalter
verschiedene Scheren
Nadelhalter
verschiedene Pinzetten
Pinzette
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MELAG

Osteotome

Hammer

Frasenhalter mit verschiedenen Instrumenten
Knochenmeif3el

verschiedene Sinuslift Instrumente
verschiedene Osteotome

Bone-Spreading

Osteotom Griff

verschiedene Osteotom Bone-Spreader
verschiedene Osteotom Bone-Pusher
verschiedene Osteotom Bone-Shaver

Kieferorthopadie

KFO Plazierinstrument
Bandschieber / Scaler
Ligaturinstrument / Stopfer

KFO Nadelhalter

KFO Zange

verschiedene Drahtbiegezangen

Chirurgie

Nadelhalter
Skalpellklingenhalter
verschiedene Scheren
verschiedene Pinzetten
Chirurgische Kdrette
Wundhaken
Gingivektomiemesser
Scaler

verschiedene Paspatorien
Mundwinkelsperre
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Verpackungsvarianten fir Trays

Verpackung des Instrumententrays im Container

Geschlossener Sterilgutcontainer

Verpackung des Instrumententray in Papier

Verpackung in Klarsichtsterilisierverpackung
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17. Empfehlungen zur Freigabe

1. Verfahrensfreigabe
Die Verfahrensfreigabe beurteilt und dokumentiert, ob der Sterilisator im Rahmen der vorgegebenen Parameter
arbeitet und fur den Arbeitstag verwendet werden kann.

1.1 Sichtprufung

Sichtprtfung der Autoklavenkammer

Sichtprifung Tardichtung

Sichtprifung Turverriegelung 1

1.2 Kontrolle der Betriebsmittel

Speisewasserversorgung

Kihlwasserversorgung

Stromversorgung

Druckerpapier /Dokumentationsmedium

1.3 Vakuumtest (wochentlich)

Vakuumtest nach Herstellerangaben

1.4 Dampfdurchdringungstest siehe MELAG: ,Herstellerempfehlung zum Routinebetrieb”
mit MELAcontrol®

Erfolgt die schriftliche Dokumentation der Verfahrensfreigabe?

Z

oo 0O Ooogd EIEII:I%.

OO0 O Ooooo ooos

2. Chargenfreigabe

Die Chargenfreigabe beurteilt und dokumentiert den Erfolg der Sterilisation.

2.1 Prozess-Beurteilung

Anhand des Protokoll-Ausdrucks

Anhand der Autoklaven-Anzeige

Anhand der Software-Ausgabe

2.2 Kontrolle der Chargen-Indikatoren

Einsatz des Chargen-Kontroll-Systems MELAcontrol®

Der erfolgreiche Farbumschlag des Indikators muss schriftlich festgehalten werden. Die
Indikatoren mussen nicht aufbewahrt werden. Die schriftliche Chargendokumentation
beendet die Chargenfreigabe.

O OooOoog
O OO0O0Oe

3. Freigabe des Sterilgutes.
Nach erfolgreicher Sterilisation wird jede einzelne Sterilverpackung kontrolliert und ggf. freigegeben.

3.1 Sichtkontrolle Ja Nein
Klarsicht-Sterilisierverpackungen mussen unversehrt und trocken sein O O
Container missen sicher verschlossen und mit z.B. Indikator-Band versiegelt sein, um ein O
eventuelles vorzeitiges Offnen wahrend der Lagerzeit zu erkennen.
Prufung der Kennzeichnung der Container (Angabe des Inhalts) O O
3.2 Behandlungs-Indikatoren

Die Behandlungs-Indikatoren der Klarsicht-Sterilisierverpackung oder das verwendetet

|

Indikator-Band muss sich erfolgreich verféarbt haben. O O
3.3 Kennzeichnung

Chargennummer und Sterilisierdatum O O
Ablaufdatum O O
Bezeichnung des verwendeten Autoklaven oder Sterilisatornummer O O
Name der freigebenden Person (oder Personalnummer) O O

Das Sterilgut muss schriftlich freigegeben werden.

Es ist moglich, dass einzelne Giiter einer Charge nicht freigegeben werden kénnen, weil z.B. eine Klarsicht-
Sterilisierverpackung beschadigt wurde. Auf der Sterilgutverpackung muissen das Sterilisierdatum und -
ablaufdatum, Chargennummer, Sterilisator- und Personalnummer (oder Name) vermerkt werden.

Bei der Kennzeichnung muss beachtet werden, dass die Verpackung weder durch den verwendeten Stift perforiert,
noch durch Lésungsmittel, welche sich im Stift befinden beschadigt wird. Die Verwendung von Klebeetiketten hat
sich bewéhrt. Die Kennzeichnung der Verpackung sollte auRerhalb der Flache, in der das Instrument lagert
erfolgen, z.B. hinter den Schwei3nahten auf der Aufrei3lasche der Sterilgutverpackung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.melag.de
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18. Herstellerempfehlung zum Routinebetrieb

MEI.AG Herstellerempfehlung zum Routinebetrieb
von ,Klasse B" — Autoklaven

(entsprechend den Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes von April 2006)

Wdchentliche Prifungen
- Vakuumtest einmal pro Woche.
- Tipp: Montags, vor Arbeitsbeginn. Das Gerét ist dann meist kalt und trocken.

Arbeitstagliche Prifungen

- Sichtkontrolle der Tlrdichtung und des Tlrverschlusses auf Unversehrtheit

- Kontrolle der Betriebsmedien (Strom, Speisewasser, ggf. Wasseranschluss)
- Kontrolle der Dokumentationsmedien (Druckerpapier/ PC/ Netzwerk)

- Dampfdurchdringungstest mit MELAcontro/® im Universalprogramm.

Empfohlenes Priifsystem
- MELAcontrof® - Prufsystem entsprechend EN867-5

Praxistipp:  Werden in der Praxis Instrumente der Kategorie ,Kritisch B"
sterilisiert, kann wegeh der notwendigen Chargenkontrolle auf den
tdglichen Dampfdurchdringungstest verzichtet werden.

Chargenbezogene Prifungen

- Werden Instrumente der Kategorie Kritisch B" sterilisiert, sollte MELAcontrol® als
Chargenkontrolle bei jedem Sterilisationszyklus mitgeflhrt werden.

- Werden lediglich Instrumente der Kategorie ,Kritisch A" sterilisiert, sollte ein
Prozessindikator (Klasse 5 nach ISO11114) mitgeflhrt werden.

Praxistipp:  Kdnnen in der Praxis sowohl ,Kritisch A", als auch ,Kritisch B"
auftreten, sollte bei allen Chargen mit kritischen Instrumenten
MELAcontrol® als Chargenkontrolle verwendet werden. Dies
vereinfacht den Arbeitsablauf und erhéht die Sicherheit.
Auf den téglichen Dampfdurchdringungstest mit MELAcontrol® (s.0.)
kann dann verzichtet werden.

Die Ergebnisse der Priifungen sind zu dokumentieren.
Die verwendeten Indikator-Teststreifen miissen nicht aufbewahrt werden.

Die Verwendung eines anderen Prlfsystems nach EN3867-5 ist méglich. Auf Grund

der Vielzahl der zur Verfigung stehenden Prifsysteme ist es MELAG nicht méglich

technischen Support bei der Verwendung eines anderen Systems zu leisten.
Weitere Informationen finden Sie unter

www.melag.de

Bezug aller Produkte ausschliefilich Uber den Fachhandel!
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