Mindestanforderungen fiir die Sterilisation von Medizinprodukten

zul. Ver- zuldssige
Gerat . g Dokumentationspflichtig Routinekontrollen
Temp. | packung Risikoklasse
Dampf-GroRsterilisatoren nach DIN 285
Prozessparameter (T,p,t) jahrliche Validierung durch zertifizierten Validierer
Behandlungsindikator Klasse 1 jahrliche Wartung
dlinic ' . unkritisch, Prozessindikator Klasse 2 (tagl.) Routinekontrollen
inik- aun indi
134°C J _ semikritisch, Prozessmdlka_tor K.Iasse 5 _
autoklaven nein . (chargenweise mit PCD) Kliniken, OP-Zentren
kritisch A/B -
optische Kontrolle
dokumentierte Freigabeentscheidung
mind. monatlicher Vakuumtest
Dampfsterilisatoren nach EN 13060
. Prozessparameter (T,p,t) Wartung nach Herstellerangaben, mindestens alle 2 Jahre
Klasse N L21CH - in unkrtisch, G handlungsindikator Klasse 1 Routinekontroll
134°C semikritisch o LBehandlungsindikator Klasse outinekontrollen
NUR kosmetische FuBpflege, Tattoo/Piercing
Prozessparameter (T,p,t) Erneute Leistungsbeurteilung und Wartung
121°C . 4 unkritisch, Behandlungsindikator Klasse 1 mindestens alle 2 Jahre (oder VORHER nach 4000 Chargen)
aun
Klasse S 134°C J nein semikritisch, |Prozessindikator Klasse 5 ohne PCD Routinekontrollen
kritisch A [optische Kontrolle
dokumentierte Freigabeentscheidung Arztpraxen, Podologen, med. FuBpfleger (massive Instrumente)
Prozessparameter (T,p,t) Erneute Leistungsbeurteilung und Wartung
Behandlungsindikator Klasse 1 mindestens alle 2 Jahre (oder VORHER nach 4000 Chargen)
nkritisch, indi ol i
121°C ja und u . ! ". Prozessindikator Klasse 2 taglich und Routinekontrollen
Klasse B 134°C nein semikritisch, - (pyoessindikator Klasse 5 mit/ohne PCD
kritisch A / B optische Kontrolle Arzt- und Zahnarztpraxen, operierende Praxen, Podologen
dokumentierte Freigabeentscheidung
mind. monatlicher Vakuumtest
nicht normkonforme Dampfsterilisatoren
vergl. Klasse N . Prozessparameter (T,p,t) Wartung nach Herstellerangaben
o 121°C . unkritisch, — -
(Gravitations- . nein o e Behandlungsindikator Klasse 1 Routinekontrollen
134°C semikritisch A
verfahren) NUR kosmetische FuBpflege, Tattoo/Piercing
Prozessparameter (T,p,t) kritisch A: jahrliche Validierung durch zertifizierten Validierer
vergl. Klasse S 121°C . q unkritisch, Behandlungsindikator Klasse 1 Wartung nach Herstellerangaben
aun
(einfaches 134°C : nein semikritisch, |Prozessindikator Klasse 5 ohne PCD Routinekontrollen
Vorvakuum) (kritisch A)  |Optische Kontrolle

dokumentierte Freigabeentscheidung

Arztpraxen, med. FuBpflege (massive Instrumente)




Prozessparameter (T,p,t)

kritisch A: jahrliche Validierung durch zertifizierten Validierer

Behandlungsindikator Klasse 1

Wartung nach Herstellerangaben

vergl. Klasse B 121°C | jaund unkritisch,  |prozessindikator Klasse 2 taglich und Routinekontrollen
(frakt. 134°C nein semikritisch, |p/5;essindikator Klasse 5 mit/ohne PCD
Vorvakuum) (kritisch A} Toptische Kontrolle Arztpraxen, med. FuBpflege
dokumentierte Freigabeentscheidung
mind. monatlicher Vakuumtest
HeiBluftsterilisator
Prozessparameter (T,p,t) Wartung nach Herstellerangaben
neuere HeiRluft- Behandlungsindikator Klasse 1 Sporenteststreifen halbjahrlich
sterilisatoren | 180 °C ja u'nd unk.rit!s.ch, Freigabeentscheidung bei med. FuBpflege
(mit Umluft) nein semikritisch  [5ptische Kontrolle nur kosmetische Betriebe _
ohne Validierung NICHT ZULASSIG IM MEDIZINISCHEN BEREICH
sltere HeiRluft- unkritisch, Prozessparameter (T,p,t) Wartung nach Herstellerangaben
sterilisatoren 180°C nein semikritisch Behandlungsindikator Klasse 1 nur kosmetische Betriebe

optische Kontrolle

ohne Validierung NICHT ZULASSIG IM MEDIZINISCHEN BEREICH

Unkritische und semikritische Medizinprodukte miissen nicht sterilisiert werden. Nach einer ordnungsgemaRen Reinigung und Desinfektion kann dennoch eine zusatzliche
Desinfektion in einem Dampf- oder HeiBluftsterilisator erfolgen (unverpackt).

Medizinprodukte mit einer Risikobewertung kritisch A/B miissen in normkonformen Dampfsterilisatoren sterilisiert werden. Nicht normkonforme Gerate kénnen nur
verwendet werden, wenn diese ordnungsgemaf validiert sind und das Personal fundierte Kenntnisse im Umgang mit diesen Gerdten hat.
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