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STERILGUTVERSORGUNG

Die internationale Normenreihe ONORM EN ISO 11607-1:2014 — Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte Teil 1: Anforderungen an Materialien,
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme sowie die europdische Normenreihe
ONORM EN 868 - Verpackungsmaterialien und -systeme fur zu sterilisierende Medizinpro-
dukte behandeln Anforderungen an Verpackungsarten. Angaben zur Sterilgutversorgung
sowie Grundlagen von Arbeitsanweisungen bezuglich der Aufbereitung, Sterilisation und
Lagerung von Sterilgut sind in der deutschen Normenreihe DIN 58953-Serie — Sterilgutver-
sorgung beschrieben. Bei diesen Normenwerken handelt es sich um detaillierte und umfas-
sende Regelwerke, die allerdings fur konkrete Fragestellungen der Praxis Detailfragen offen
lassen. Ziel der Richtlinie 18 — Sterilgutversorgung ist eine anwendertaugliche Zusammen-
fassung und Prazisierung der relevanten Punkte des Europdischen Normenwerkes und Ab-
gleich mit anderen, das Thema betreffende Richtlinie des Arbeitskreises fiur Hygiene in Ge-
sundheitseinrichtungen, insbesondere der Richtlinie 17 — Hygieneplan fur den operativen
Bereich.

Des Weiteren wird auf den Transport von wiederaufbereitbaren Sterilgltern eingegangen
unabhangig davon, ob die Aufbereitung innerhalb oder auf3erhalb einer Gesundheitseinrich-
tung erfolgt.

Um einen einwandfreien Arbeitsablauf gewéhrleisten zu kdnnen, missen dem geschulten
Personal schriftliche Arbeitsanweisungen vorliegen, in denen folgende Punkte behandelt
werden:

1. Kennzeichnung der Verpackung

Verpacken von Sterilisiergut

Siegelung

wiederaufbereitbare Verpackungen

Verpackungsart

Beladung

Transport und Ubernahme von wiederaufbereitbaren Sterilgiitern

© N o 0 s~ WD

Lagerung

- Anforderungen an Lagerrdume
- Lagerdauer

9. Handhabung beim Anwender
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1. Kennzeichnung der Verpackung

Wahrend bei sterilen Einmalprodukten neben der Herstellerbezeichnung, der Produktbe-
schreibung sowie Bezeichnung des Inhaltes auch die Chargenbezeichnung, das Verfallda-
tum sowie Lagerhinweise anzugeben sind, muss bei selbst verpackten Sterilisiergut der In-
halt, das Sterilisierdatum (Tag, Monat, Jahr) sowie eine Kennzeichnung der verpackenden
Person angegeben werden. Aul3erdem muss ein Nachweis vorhanden sein, dass diese Pa-
ckung einem Sterilisationsprozess unterworfen wurde (z.B. Prozessindikator).

2. Verpacken von Sterilisiergut

Papierbeutel bzw. Folienverpackungen dirfen nur bis zu 3/4 beflllt werden, damit eine zu
grol3e Belastung der Siegelnahte verhindert wird.

3. Siegelung

Nach dem Beflllen missen die Verpackungen mittels Schweil3naht verschlossen werden,
wobei darauf zu achten ist, dass unterschiedliche Materialien unterschiedliche Schweil3tem-
peraturen bendtigen kdnnen (gebréauchliche SchweiRtemperaturen liegen meist zwischen
150°C und 220°C).

Beim Schweil3gerat ist darauf zu achten, dass die Schweif3naht eine Breite von mindestens 6
mm aufweist und dass die SchweiRtemperatur nicht mehr als + 5°C von der eingestellten
Temperatur abweicht.

4. Wiederaufbereitbare Verpackungen (Sterilcontainer)

Vor einer erneuten Verwendung mussen Sterilcontainer ordnungsgemaf aufbereitet werden.
Vom Betreiber ist durch einen Reinigungs- und Desinfektionsplan festzulegen, wann und wie
die Sterilcontainer gereinigt und/oder desinfiziert werden mussen. Werden die Sterilcontainer
auch zur Entsorgung verwendet, dann muss nach jeder Benutzung gereinigt und desinfiziert
werden. Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist auf die Vertraglichkeit
dieser Mittel mit dem Werkstoff der Sterilcontainer zu achten.

Bevor die Sterilcontainer nach der Aufbereitung wieder beladen werden, ist eine Prifung der
Container durchzufuhren. Dabei ist zu kontrollieren ob

% die Container keine Verformungen aufweisen, die die Funktion beeintrachtigen kénnen,
% die Verschlisse funktionsfahig sind,

% Filterhalterungen, Filter und Ventile unbeschéadigt sind

% Dichtungen unbeschéadigt sind

5. Verpackungsart

Die Art der Verpackung wird in der ONORM EN ISO 11607-1:2014 definiert. Hierbei wird nur
mehr zwischen Primarverpackung und Schutzverpackung unterschieden. Die Primé&rverpa-
ckung wird gemaR ONORM EN ISO 11607-1:2014 als Sterilbarrieresystem bezeichnet. Das
Sterilbarrieresystem (Primarverpackung) und die Schutzverpackung zusammen sind das
Verpackungssystem. Samtliche Verpackungsmaterialien missen der ONORM EN ISO
11607-1:2014 entsprechen.
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5.1. Schutzverpackung

Diese ist erforderlich, um eine kontaminationsfreie Entnahme des Sterilgutes nach der
Lagerung sicherzustellen. Die dufRere Verpackung muss so bemessen sein, dass sich
die Innenverpackung bzw. Innenumhtllung mit dem Sterilgut ohne Beschéadigung ent-
nehmen l&sst.

5.2.  Priméarverpackung (Sterilbarrieresystem)

Hierbei handelt es sich um die Mindestverpackung, die das Eintreten von Mikroorga-
nismen verhindert und die aseptische Bereitstellung des Sterilgutes am Ort der Ver-
wendung ermdglicht. Darunter sind samtliche Verpackungen zu verstehen, die das Ste-
rilgut bei der Sterilisation umschlie3en, z. B. Folien, Papierverpackung, Sterilcontainer.

Primarverpackungen sind nur dann als alleinige Verpackung anwendbar, wenn eine
kontaminationsfreie Entnahme des Sterilgutes sichergestellt ist. Dartber hinaus ist zu
beachten, dass sich bei langerer Lagerung auf der Packung Staubteilchen absetzen,
die beim Offnen der Verpackung aufgewirbelt werden und so auf das Sterilgut gelan-
gen kénnen.

6. Beladung

Die Beladung hat grundsatzlich gemaRl Herstellerangaben des Sterilisators bzw. der im
Rahmen der Validierung festgelegten Beladungskonfigurationen zu erfolgen.

Papier- bzw. folienverpacktes Sterilisiergut ist in Behaltnissen, z.B. in Sterilisierkdrben zu
sterilisieren. Diese Korbe dirfen nicht Gber den Rand hinaus beladen werden. Zwischen den
einzelnen Gitern muss ausreichend Platz gelassen werden (lockere Schlichtung).

Bei der Benutzung von Sterilcontainern ist zur Unterstitzung der Trocknung zu beach-
ten, dass:

% Sterilcontainer und Ladung zum Zeitpunkt des Einbringens in den Sterilisator mindes-
tens Raumtemperatur aufweisen

% Sterilcontainer wahrend der Sterilisation waagrecht stehen.

Um einen Kondensatanfall nach der Sterilisation zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass
das Sterilgut in der Abklhlphase, deren Dauer mindestens 30 Minuten betragen sollte, nicht
auf massive, kalte Unterlagen gestellt und Zugluft wahrend der AbkUhlphase vermieden wird.

7. Transport und Ubernahme von wiederaufbereitbaren Sterilgutern

Unabhéngig ob der Transport innerhalb oder aul3erhalb der Gesundheitseinrichtung erfolgt,
darf es durch den Transport zu keiner Beschadigung des Sterilbarrieresystems kommen.

Erfolgt der Transport mittels KFZ missen adaquate Transportbehaltnisse zur Anwendung
kommen. Es ist eine Abstimmung der Voraussetzungen der verwendeten Sterilcontainer mit
der Art des Transportes durchzufiihren.

Beispielhaft ist dabei zu beachten:

% Eignung des Sterilcontainers fiir den Transportwagen

% Eignung des Sterilcontainers fur den Transport in einem KFZ
% Sicherungseinrichtung des Transportwagens im KFZ

% Sicherung des Sterilgutes im Sterilcontainer
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Die Ubernehmende Stelle muss den Materialeingang kontrollieren und nachweislich doku-
mentieren (Trockenheit, Unversehrtheit der Sterilbarrieresysteme).

8. Lagerung

Die Verantwortung fur die Lagerbedingungen und die Lagerdauer liegt in der jeweiligen Ge-
sundheitseinrichtung. Grundsatzlich sind Herstellerangaben bzgl. Lagerbedingungen und
Lagerdauer zu beachten.

8.1 Anforderungen an Lagerraume:

Die Lagerung muss in trockenen, dunklen (Lichtschutz) und staubarmen R&aumen
vorgenommen werden, die dem allgemeinen Verkehr nicht zuganglich sein durfen.
Die Flachen missen leicht zu reinigen bzw. zu desinfizieren sein. Fiur die notwendige
Reinigung ist eine ausreichende Bodenfreiheit einzuhalten, alternativ kann auch eine
Sockelverblendung vorgenommen werden.

Die Lagerung kann erfolgen:
% ungeschiitzt in Regalen oder sonstigen offenen Ablagen

% geschitzt! in Schranken oder Schubladen; diese miissen weitgehend staubdicht
und leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein. Diese Lagerungsart ist vorzuzie-
hen.

8.2 Lagerdauer

Die vertretbare Lagerdauer hangt von den Lagerbedingungen ab und kann deshalb
nicht allgemein giltig festgelegt werden. Die Lagerfristen sind gegebenenfalls unter-
schiedlich fUr die einzelnen Bereiche schriftlich festzulegen, wobei die Art der Verpa-
ckung und die Lagerbedingungen berlcksichtigt werden miissen.

Tabelle: Richtwerte zur Lagerdauer von Sterilgltern

Art der Verpackung Ungeschutzt Geschutzt
Primarverpackung Zum alsbaldigen Gebrauch 6 Monate *
(Sterilbarrieresystem) Gebrauch innerhalb von

maximal 48 Stunden

Sterile, industriell gefertigte | Vom Hersteller angegebe-
Einwegguter in geschlosse- | nes Ablaufdatum
ner Schutzverpackung

Sterile, industriell gefertigte | Zum alsbaldigen Gebrauch Vom Hersteller angegebe-
Einwegguter in  offener | bis maximal 48 Stunden nes Ablaufdatum
Schutzverpackung (z.B. Ent-
nahmeoffnung nicht wieder
verschliel3bar)

bzw. 6 Monate !

1) Erfolgt die Lagerung in einem mechanisch be- und entliifteten Raum der Raumklasse H4 gemaf
ONORM H 6020: 2015) kann auch eine Lagerung in Regalen als geschiitzte Lagerung betrachtet
werden.
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9. Handhabung beim Anwender

Sterilbarrieresystem und Schutzverpackung dirfen nur unmittelbar vor Verwendung gedéffnet
werden.

Vor dem Offnen einer Schutzverpackung ist diese vom Staub zu befreien. Wird eine Schutz-
verpackung getffnet, muss sie anschlieRend unverziglich wieder verschlossen werden.

Nach Ablauf der Lagerfrist von wiederaufbereitbaren Medizinprodukten ist eine neuerliche
Verpackung und Resterilisation ausreichend (ein neuerlicher Reinigungs- und Desinfektions-
zyklus ist nicht erforderlich).
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