Merkblatt zur Dampfsterilisation mit Kleinsterilisatoren  (DIN EN 13060) 

	
	Autoklav Klasse N

Strömungs-/

Gravitationsverfahren
	Autoklav Klasse S

einfaches Vorvakuumverfahren/

Überdruckverfahren
	Autoklav Klasse B

fraktioniertes Vorvakuumverfahren

	Verfahrensparameter

	Temperatur: 
121°C oder 134°C
Gesamtbetriebszeit: siehe Betriebsbuch
	Temperatur: 
121°C oder 134°C Gesamtbetriebszeit: siehe Betriebsbuch
	Temperatur: 
121°C oder 134°C Gesamtbetriebszeit: siehe Betriebsbuch

	zu sterilisierendes 

Material 
	Metall, Glas, Porzellan, Textilien, Papier, Verbandstoffe, temperaturbeständige Kunststoffe (Silikon, Gummi)

Achtung: keine Hohlkörper!
	Metall, Glas, Porzellan, Textilien, Papier, Verbandstoffe, temperaturbeständige Kunststoffe (Silikon, Gummi)

Achtung: nicht für alle Hohlkörper geeignet, abhängig von Länge und Innendurchmesser
	Metall, Glas, Porzellan, Textilien, Papier, Verbandstoffe, temperaturbeständige Kunststoffe (Silikon, Gummi), Hohlkörper

	Verpackung des 

Sterilgutes
	im Wesentlichen nur für die unverpackte Sterilisation geeignet

bei verpackter Sterilisation Herstellerangaben beachten
	Sterilisierbehälter aus Aluminium od. Edelstahl, mit Filtern in Deckel und Boden (Einweg oder Textil 3))

Klarsichtsterilisationsverpackung (Papier/Folie-Beutel) nach DIN 868 

Papierbeutel nach DIN 868
	Sterilisierbehälter aus Aluminium od. Edelstahl, mit Filtern in Deckel oder Boden (Einweg oder Textil 3))

Klarsichtsterilisationsverpackung (Papier/Folie-Beutel) nach DIN 868 

Papierbeutel nach DIN 868

	Prüfungen

	vor Arbeitsbeginn

	
	täglich 

Leercharge, B & D –Test nach Geräteherstellerangaben

(wenn entsprechende Programme vorhanden sind)
	täglich 

Leercharge, B & D –Test nach Geräteherstellerangaben

(wenn entsprechende Programme vorhanden sind)

	chargenbezogen Routineprüfung

	Prozessindikatoren als Chemoindikatoren

(dienen der Unterscheidung von nicht sterilisierten u. sterilisierten Materialien)
	Prozessindikatoren als Chemoindikatoren

(dienen der Unterscheidung von nicht sterilisierten u. sterilisierten Materialien)

bei Sterilisation von Hohlkörpern -> Einsatz eines PCD-Prüfkörpers gemäß DIN EN 867-5
	Prozessindikatoren als Chemoindikatoren

(dienen der Unterscheidung von nicht sterilisierten u. sterilisierten Materialien)

bei Sterilisation von Hohlkörpern -> Einsatz eines PCD-Prüfkörpers gemäß DIN EN 867-5

	periodische Prüfung


	aller 400 Chargen, mindestens ½ jährlich
Bioindikatoren (Bacillus stearothermophilus)

	außerordentliche Prüfung 
	vor Inbetriebnahme, nach Reparatur

Bioindikatoren (Bacillus stearothermophilus)


Tägliche Dokumentation der Sterilisation im Steribuch (je Charge)

· Chargennummer

· Datum

· Programm (Instrumenten- , Wäsche-, Anästhesieprogramm, 134°C oder 121°C )

· Bezeichnung des Sterilgutes (Konfiguration/Inhalt; z.B. Set 1 oder anatomische Pinzette)

· Aufzeichnung der Verfahrensparameter 

- Beginn der Betriebszeit (Programmstart)

- Erreichen der Solltemperatur

- Aufzeichnen des Betriebsdrucks

- Ende der Sterilisationszeit 

· Dokumentation des Prozessindikators / Chemoindikators

· Name und Unterschrift (Wer hat den Sterilisator entladen und das Sterilgut freigegeben?)

· i.d.R. Einkleben des Chemoindikators und des Bowie-Dick-Tests in die Dokumentation
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Mikrobiologische Prüfung der Sterilisatoren mit Bioindikatoren 
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Durchführung der Prüfung: 

· Äußere Verpackung des Bioindikators nicht aufreißen 

· Bioindikatoren mit Nummern versehen (1,2,3 usw.), Positivkontrolle ->P wird nicht mitsterilisiert      Anzahl der Bioindikatoren (Bacillus stearotherm.)

· Bioindikatoren stets zum Instrumentarium in die Verpackung geben


             

	Volumen des
Nutzraumes in dm³ / Liter
	Mindestanzahl
Bioindikatoren

	< 1
	1

	1 - 5
	3

	> 5
	5


· Auf gleichmäßige Verteilung der Bioindikatoren im Innenraum des Sterilisators achten

· Prüfung unter maximale Beladung durchführen


                                            

· Sterilisator entsprechend dem Betriebbuch bedienen / Sterilisation durchführen

· Prüfbericht sorgfältig und vollständig ausfüllen

· Nach Beendigung des Sterilisationsprozesses Bioindikatoren entnehmen

(Äußere Verpackung kann mit der Hand angefasst werden)

· Zurücksenden der Bioindikatoren + Positivkontrolle und Prüfbericht  über Postweg ins Labor 

Möglichkeit der Bestellung von Bioindikatoren (auszugsweise für RB Leipzig)

Laboratorium für med. Mikrobiologie Mölbis

Tel. 034347 / 50323

UNI Leipzig Mikrobiol. Labor



Tel. 0341 / 97 15607 

Labor Reising-Ackermann Leipzig


Tel. 0341 / 6565-720   oder   -779

Labor Grit Ackermann Leipzig


Tel. 0341 / 9900620

Med.-Diagnostisches Labor Waldenburg

Tel. 037608 / 21043   

Labor Dr. Chr. Wetzler Leipzig


Tel. 0341 / 9418797

Hinweise

· vor dem Sterilisationsverfahren benutzte Instrumente rückstandsfrei reinigen und desinfizieren (innere und obere Oberflächen)

· Verwechslung von sterilem / unsterilem Gut ausschließen (Nutzung von Prozessindikatoren)

· Ausführung nur durch sachkundiges Personal (§4, Abs. 1 MPBetreibV)
Empfohlene Lagerzeit                 Richtwerte für die Lagerdauer von Sterilgut zum Gebrauch unter normalen aseptischen Bedingungen

	Sterilisierbehälter bzw. 

Klarsichtbeutel (nach DIN EN 868-5) 

als Primär- oder Sekundärverpackung
	Lagerdauer

	
	Lagerung1) ungeschützt
	Lagerung²) geschützt

	
	24 Stunden

bzw. alsbaldiger 

Verbrauch
	6 Monate


1) 
z.B. auf Regalen oder Arbeitstischen       

2)
z.B in Schränken oder Schubladen

3)         Filter: Es sollten Einmalfilter verwendet werden oder wieder verwendbare Filter, wobei die Herstellerangaben zur Sterilisationshäufigkeit    

                     Textiler Filter zu beachten sind (Wechselintervalle festlegen)                             
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