
in Kooperation mit

Brandenburgisches Bildungswerk für Medizin und Soziales e. V. 

unter der Schirmherrschaft von

Deutsche Gesellschaft für Sterilgutversorgung e. V.

Internationales

FORUM 2013
Medizinprodukte & Prozesse

Schriftenreihe Band 18

Chirurgie-Instrumenten Arbeitsgruppe (CLEANICAL®) Berlin

Medizinprodukte-Aufbereitung: 
Begreifen und Begriffe

U1_Forum_2013_Band_18_00_ZT_1_Forum_2006  12.09.13  10:31  Seite 1



| termine FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2013

ORT DATUM VeRAn sTAl TUn g

Potsdam 
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Begreifen und Begriffe

Dr. med. Dipl. Ing. Thomas W. Fengler 
für die Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin

M anches können wir begreifen, manches müssen wir verstehen. oder es fehlen uns die Be-
griffe. oder wir verstehen sie nicht. dieser Schriftenband hat als leitgedanken die Begriff-
lichkeit, in der das Wort «Griff» auf die Hand verweist und ein bodenständiges Verständ-

nis zu fordern scheint. Was verrät uns das Chaos an einem Packplatz? Was ist ein «chaotropes Salz»? 
Was das Eine mit dem anderen zu tun hat, wird klar, wenn man die KriNKo-Empfehlung 2012 zur 
Hygiene bei der aufbereitung von Medizinprodukten in die Hand nimmt. Sie hat den anspruch, Hand-
lungsempfehlungen für die aufbereitung zu geben und ist in 12 Jahren von 11 auf 67 Seiten gewachsen. 
ohne inhaltsverzeichnis, ohne Begriffserklärungen liegt sie vor uns: oftmals sehr kompliziert formu-
liert und relativ unstrukturiert mit vielen anlagen und anhängen, dabei nicht immer mit einheitlicher 
Verwendung der Begriffe.
Bei der aufbereitung werden tagtäglich Millionen von instrumenten «begriffen» und in die Hand genom-
men, um ein bestimmungsgemäßes Medizinprodukt wieder herzustellen: Es war unsteril und wird nun 
in einem Verfahrensablauf wieder steril, zumindest ist es das unbeweisbare Ziel, dass am Ende dieses Prozesses Medizinprodukte 
in einem Sterilbarrieresystem verpackt vorliegen. Ein Beweis ist nur durch eine zerstörende Prüfung möglich, indem die Medizin-
produkte entnommen und auf Wachstum von Mikroorganismen untersucht werden. diese Maßnahme kann also nur im rahmen 
der Qualitätssicherung als Stichprobenkontrolle empfohlen werden.
Begreifen müssen auch die Chirurgen, indem sie die instrumente zur operation in die Hand nehmen. Hierzu gehört das Einüben 
von techniken, um neue instrumente zu begreifen. Und zu verstehen, wie aufbereitung funktioniert.
am Beispiel derartiger «Workshop-instrumente» wird nun aber deutlich, wie der Begriff «Medizinprodukt» bestimmte Verfah-
rensweisen bestimmt. Müssen diese dann nachher weggeworfen werden oder dürfen sie auch dem bestimmungsgemäßen Zweck 
eines Medizinproduktes am Patienten zugeführt werden nach fach- und sachgerechter aufbereitung? Was ist dafür erforderlich, 
welche Unterschiede bestehen?
dennoch, der Betreiber bleibt nach der inverkehrbringung des Medizinproduktes durch den Hersteller der Verantwortliche, der 
sich um die Qualität der «Wieder-instandsetzungsmaßnahme» aufbereitung kümmern muss (siehe Schriftenband Nr. 13 des inter-
nationalen ForUM Medizinprodukte & Prozesse). Und die daraus erwachsenen Konsequenzen kann man nicht immer «begreifen» 
– sei es das regelwerk oder die mit bloßem auge nicht sichtbaren möglicherweise infektiösen anhaftungen! 
Kommen wir zum inhalt des Schriftenbandes Nr. 18, der – wie immer bei der arbeit der Chirurgie-instrumenten-aG – ein besonde-
res augenmerk auf die Parameter der Prozess-Schritte in der aufbereitung legt. Seit wir anfang der 90er Jahre die reinigung als 
ungelöste aufgabe der aufbereitung von Medizinprodukten thematisierten, im Zuge der Einführung minimal-invasiver chirurgi-
scher Zugangstechniken, hat sich vieles entwickelt. Es gibt Bewegung bei der Standardisierung des reinigungserfolges und auch 
die Messung der physikalischen Parameter mittels datenlogger bei reinigung, desinfektion und Sterilisation gehört heute zum 
Standard des Qualitätsmanagement einer modernen aufbereitungsabteilung. Benötigen wir Grenzwerte für eine Bewertung der 
«reinigbarkeit», und welche? Für eine Menge pro Fläche oder pro Medizinprodukt? Wie erfahren wir die Verteilung auf dem klei-
nen oder großen instrument, wenn wir nur eine teilmenge abzuspülen vermögen, an der wir die Grenzwert-Messung durchführen? 
reinigung und desinfektion in ihrer Verschiedenheit zu begreifen ist dabei nicht immer einfach: reinigung entfernt, desinfektion 
tötet ab. Und zum Wirkungsspektrum der desinfektionsmittel gibt es immer wieder Unklarheit, wann welche Mittel zum Einsatz 
kommen und welche listungen maßgeblich sind. insbesondere die sogenannte rKi-liste gilt nur im Seuchenfall.
immer komplexere Medizinprodukte erfordern in zunehmendem Maß Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren für eine siche-
re aufbereitung, die auch die abtötung von Sporenbildnern sicherstellt. Hier sind neben dem industriell am meisten verbreiteten 
Ethylenoxid-Verfahren insbesondere Formaldehyd, Peressigsäure und Wasserstoffperoxid als biozide Wirkstoffe im Einsatz. Wir 
gehen von einer wachsenden Bedeutung dieser Verfahren aus, da Werkstoffverbunde in Medizinprodukten auch in näherer Zukunft 
nicht den thermischen und druck-Belastungen der dampfsterilisation gewachsen sein dürften.
interessant für das Qualitätsmanagement ist die Vorstellung eines neuen Kennzeichnungs- und dokumentationssystemes, das un-
abhängig von der investition in Personalcomputer eingeführt werden kann.
Schließlich erfüllen wir unser Versprechen und liefern ein Glossar für die Begriffe, die wir in der mit anhängen überladenen KriN-
Ko 2012 für erklärungsbedürftig halten. dies geschieht in der Hoffnung, dass aus dieser wichtigen Empfehlung zur Hygiene bei der 
aufbereitung von Medizinprodukten doch noch eine lesbare Empfehlung wird, in der die tatsächlichen Hygiene-anforderungen 
für den täglichen routine-Betrieb in deutschen Krankenhäusern, Zahnarzt- und arztpraxen, sowie ambulanten Einrichtungen des 
Gesundheitswesens zu verstehen sind. denn Hygiene ist unteilbar. 
Zu guter letzt: Mikroorganismen fragen nicht, wo sie wachsen – ob auf chirurgischen oder auf sogenannten «Workshop»-instru-
menten. Und die aufbereitung erfolgt zum bestimmungsgemäßen Zweck eines Medizinproduktes.
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NEU: unabhängiges Kennzeichnungs- und Dokumentationssystem

>  Integration aller Sterilbarrieresysteme (siegelbare Beutel und Schläuche, Sterilisierbögen, Container)

>  Einfaches Einlesen der gewünschten Druckinformationen über Scanner ohne zusätzlichen Computer

>  Ausdruck aller RKI relevanten Informationen incl. Bezeichnung des Instruments oder Sets

>  Dokumentierte Freigabeentscheidungen nach dem Verpacken und nach der Sterilisation

> Einfache Dokumentation in der Patientenakte

> Seal Check Funktion
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die reinigung ist erster und be-
deutender Schritt bei der auf-
bereitung der bei chirurgischen 

eingriffen benutzten instrumente und sie 
soll die nachfolgenden Schritte, wie die 
der desinfektion, der dampf- oder nied-
rigtemperatursterilisation sicher machen. 
Zudem soll eine Übertragung von restan-
schmutzungen bei erneuter anwendung 
der instrumente am Patienten möglichst 
gering gehalten werden. 

|| Feststellung des Reinigungs-
erfolgs

Bei der reinigung muss die abreicherung 
organischer Verschmutzung bis zur sicht-
baren reinheit nicht unbedingt ausrei-
chend sein, und zudem ist bei einer Vielzahl 
der instrumente mit Spaltbereichen, Ge-
lenken, Lumen usw. die visuelle Kontrolle 
nicht möglich. daher ist eine geeignete Me-
thode zur Beurteilung der reinheit heran-
zuziehen, was derzeit vorzugsweise durch 
gezielte Beprobung dieser Bereiche mit-
tels SdS-elution und detektion als Protein 
erfolgt. als akzeptanzkriterium gilt bisher 
eine Proteinrestmenge von kleiner 100 µg 
pro instrument. Jedoch ist für die realins-
trumente in einer fußnote der Leitlinie von 
dGKh, dGSV und aKi angemerkt, dass 
abweichend von den angegebenen Werten 
für instrumente besonderer anwendungs-
bereiche (z. B. Ophthalmologie) auf Grund 
einer risikoanalyse andere akzeptanzkri-
terien festgelegt werden können. da sehr in 
frage steht, was bei der risikoanalyse zu 
bewerten ist, wird dieser hinweis im Grun-
de in der Praxis nicht beachtet. 
die notwendigkeit einer flächenbezoge-
nen Beurteilung ergibt sich daraus, dass 
nur so die möglichen ergebnisse z. B. bei 
einem feinen Wurzelkanalinstrument, 
mit denen eines orthopädischen Mark-
raumbohrers in einklang zu bringen sind. 
die arbeitsgruppen zu den Leitlinien von 
dGKh, dGSV und aKi für die Validierung 
maschineller sowie manueller reinigung 
und desinfektion werden nun den flächen-
bezug (mit < 3 µg/cm2) bezüglich der ak-
zeptanzkriterien herstellen und so der al-

erfolgt heute die maschinelle reinigung 
chirurgischer instrumente in der Praxis 
fast ausschließlich mit reinigungsmit-
teln, die einen ph-Wert von größer 10 er-
geben, nachdem in den 90er Jahren sehr 
oft neutralreiniger eingesetzt wurden. die 
reinigungsstufe wird in über 85 % aller 
Prozesse mit vollentsalztem Wasser aus-
geführt. die reinigungswirkzeit beträgt in 
über 85 % aller ausgewerteten Prozesse 
10 Minuten. dennoch gibt es sicher noch 
einiges an Potenzial für die entwicklung 
effizienterer reinigungsmittel. 
Bei der Spülmechanik haben die anforde-
rungen an die Validierung der Prozesse 
von rdGs bezüglich Spüldruckkonstanz in 
den Prozessstufen sowie die Überprüfung 
der Spülarmdrehzahl zu Verbesserungen 
geführt und sind heute in gewissem Maße 
standardisiert. die Prüfung der Spüldruck-
konstanz bzw. die Prüfung auf einhaltung 
eines definierten Spüldruckbandes soll of-
fenlegen, ob es ggf. negative interaktionen 
von chemie und/oder anschmutzung mit 
der Spülmechanik auf Grund einer Schaum-
bildung gibt. das druckniveau war bisher 
dabei nicht relevant, d. h. dieses war unab-
hängig von einem Mindestdruck, der gege-
ben sein muss, damit überhaupt ein reini-
gungserfolg erwartet werden kann.

ten erkenntnis von Paracelsus gerecht, die 
im Original lautet: «alle ding’ sind Gift und 
nichts ist ohn’ Gift; allein die dosis macht, 
dass ein ding kein Gift ist». 
die Beeinträchtigung der auf die reinigung 
folgenden Prozessschritte wird auf jeden 
fall abhängig von der Schichtdicke des ver-
bliebenen restschmutzes und des damit 
verbundenen Schutzes der erreger vor der 
noxe durch einbettung sein. ebenso wird 
die bei Wiederanwendung übertragbare 
Menge von restprotein von der fläche ab-
hängen, welche mit dem Patienten in Be-
rührung kommt und der Proteinmenge, 
die dabei übertragen werden kann. das 
bedeutet, dass die auf die fläche bezoge-
ne Schmutzmenge entscheidend sein muss. 
diese Änderung geht einher mit der an-
forderung, dass bei der Prüfung der durch 
tatsächlichen Gebrauch verschmutzen in-
strumente nach der reinigung die Bepro-
bung sich unbedingt auf die instrumenten-
bereiche konzentrieren muss, welche bei 
der anwendung vorrangig kontaminiert 
werden und von denen bei Wiederanwen-
dung das höchste Übertragungsrisiko aus-
geht. denn in den meisten fällen werden 
auch bisher nur teilflächen der instrumente 
kleiner 33,3 cm2 beprobt (denn dabei ist der 
akzeptanzwert mit < 3 µg/cm² nun deut-
lich < 100 µg) und pauschal auf das gesamte 
instrument bzw. dessen Gesamtfläche be-
zogen, die gefundene Proteinmenge wird 
folglich so verteilt, obwohl sie möglicher-
weise punktuell konzentriert an einer kri-
tischen Stelle vorhanden war. dieses wird 
dann sicher dazu führen, dass doch öfter 
Problembereiche der instrumente identifi-
ziert werden, die einer nachbesserung der 
reinigung bedürfen und deren reinigung 
besser standardisiert werden muss.

|| Standardisierung – Erfolge und 
Bemühungen

hinsichtlich einer besseren Standardisie-
rung der reinigung sind seit erstauflage 
der Leitlinie von dGKh, dGSV und aKi 
2006 aufgrund der erfahrungen bei den 
Validierungen in der Praxis die Prozes-
se überarbeitet und optimiert worden. So 

Entwicklungen bei der Standardisierung des 
Reinigungserfolgs
W. Michels

dr. Winfried Michels, c/o Miele Professional, 
carl-Miele Str. 29, 33332 Gütersloh 
e-mail: winfried.michels@miele.de

Abb. 1:  MIC-Beladungswagen mit fehlender 
Silikonaufnahme rechts vorn – der Druck jeder 
Spülvorrichtung ist mehr oder weniger ernied-
rigt, jedoch konstant
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re von solchen mit Gelenk, in hohem Maße 
von der Beladung abhängig ist. So wie die 
Spülarme bis heute gestaltet sind und das 
Spülbild resultiert, ist das direkte eintre-
ten der Spülstrahlen in den Spaltbereich 
nicht immer gegeben. das hängt von der 
Orientierung der Spalte im Verhältnis zur 
richtung des Spülstrahles ab. Gelenkspal-
te werden oft besser durch reflexions-
strahlen als durch die direkten Spülstrah-
len erreicht. Somit werden Scheren oder 
Klemmen besser gereinigt, wenn sie nicht 
ganz einzeln exponiert sind sondern wei-
tere instrumente um sie herum gelegt wur-
den, welche für reflexionsstrahlen sorgen. 
das macht es schwierig, die richtige Be-
ladung festzulegen und stets einzuhalten 
bzw. nicht zu unter- oder überladen. eine 
große Schwankungsbreite hierbei wird 
durch die lange reinigungsdauer der Pro-
zesse abgedeckt, jedoch ist das nicht sehr 
effizient. dies sind nur ein paar aspekte 
der weiteren Standardisierung.
es ist einiges in den letzten Jahren zur Stan-
dardisierung der Prozesse getan worden, 
aber «es gibt noch viel zu tun, heften wir’s 
ab» , um es nach Jule Mann zu sagen. ■

weichungen bei manueller Vorbehandlung 
von instrumenten, die oft nicht den Vorga-
ben des herstellers entsprechen. für einige 
instrumente der minimal-invasiven chir-
urgie wird empfohlen, mit der Spritzpisto-
le eine bestimmte Zeit, mit bestimmtem 
Mindestdruck den hohlraum vorzuspülen 
und erst dann dem maschinellen Prozess 
zu unterwerfen. dieses kann ganz genau 
genommen eigentlich nur dann nachvoll-
ziehbar und stets eingehalten werden, wenn 
die Spritzpistole auch über ein Manometer 
verfügt, was ich auch in noch keiner ZSVa 
gesehen habe. es handelt sich hier um as-
pekte, die dringend durch entsprechen-
de anforderungen in normen und Leitlini-
en Berücksichtigung finden müssen. aber 
gerade die relevanten normen sind leider 
mittlerweile weit abgeschlagen hinter dem 
Stand von Wissenschaft und technik. 
die reinigung der instrumente, soweit 
diese über die Spülarmtechnik erfolgt, 
birgt für die Zukunft noch große Verbes-
serungspotenziale, und hier sind einige 
entwicklungen überfällig. Wir müssen uns 
aber auch bewusst sein, dass gerade die 
reinigung von instrumenten, insbesonde-

Bei der durchsicht von Validierungsbe-
richten sind bei den druckmessungen an 
Positionen der Beladungswagen für die 
durchspülung gleichartiger instrumen-
tenhohlräume signifikante Unterschiede 
im druckniveau festzustellen – noch mehr 
bei defekten oder fehlender ausstattung 
der Beladungswagen. 
Bei einer fehlenden Silikonaufnahme, wie 
in der abbildung gezeigt, fällt der druck 
an den benachbarten düsen signifikant ab, 
hat aber in den Prozessstufen die erforder-
liche Konstanz. es drängt sich die frage 
auf, welcher Mindestdruck an den düsen 
und adaptern des Beladungswagens er-
forderlich ist. auskunft hierüber kann nur 
der hersteller der rdG geben, der für je-
den Beladungswagen und seinen Verwen-
dungszweck im rahmen der typprüfung 
entsprechende daten erheben und einen 
spezifischen Mindestdruck festlegen so-
wie bekannt geben muss. dieses ist eine 
sehr wichtige forderung, die in die Leitli-
nie für die Validierung mit aufgenommen 
werden muss. 
in ähnlicher Weise haben wir schon abso-
lut unkontrollierte Bedingungen und ab-
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Mit der Veröffentlichung der Leit-
linie zur routinekontrolle und 
Validierung maschineller rei-

nigungs-desinfektionsprozesse zur aufbe-
reitung thermolabiler endoskope im Jahr 
2011 ist der Betreiber in der Verantwor-
tung, die Validierung der Prozesse sowie 
die einhaltung der periodisch durchzufüh-
renden routinekontrollen, die im rahmen 
der Validierung beziehungsweise der er-
neuten Qualifikation definiert wurden, zu 
gewährleisten. 
Gesetzliche Grundlage für die aufbe-
reitung von Medizinprodukten sind in 
deutschland das Medizinproduktegesetz 
(MPG), die Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (§ 4 absatz 2 MPBetreibV) 
im infektionsschutzgesetz (ifSG) sowie 
die empfehlungen der Kommission für 
Krankenhaushygiene und infektionsprä-
vention beim rKi. Um die Umsetzung der 
Leitlinie einfacher zu gestalten, hat ebro 
electronic neue thermologger-Sets für 
die routineüberwachung und Validierung 
von maschinellen reinigungs- und desin-
fektionsprozessen zur aufbereitung ther-
molabiler endoskope (rdG-e) entwickelt.

|| Validierung der RDG-E-Prozesse
die Validierung der Prozesse im rdG-e 
besteht aus drei teilbereichen: der ins-
tallationsqualifikation, der Betriebsqua-
lifikation und der Leistungsqualifikation. 
teile der installationsqualifikation und der 
Betriebsqualifikation werden bei neuins-
tallation während der abnahmeprüfung 
durchgeführt und müssen nicht wieder-
holt werden, wenn diese nicht länger als 
6 Wochen zurückliegt. die installations-
qualifikation stellt sicher, dass das rdG-
e inklusive Zubehör richtig geliefert und 
installiert wurde. Beispiele für eine ord-
nungsgemäße installationsqualifikation 
sind in der Leitlinie in der Prüfmatrix 2 
«iQ rdG-e» sowie in der checkliste 4 «iQ: 
Prüfungen, Kontrollen, Maßnahmen» zu 
finden. die Betriebsqualifikation stellt si-
cher, dass das rdG-e und die Medien-

einen eventuell fehlerhaften Prozess sofort 
abbrechen kann. das spart viel arbeit und 
Zeit. der absolut wasser- und dampfdich-
te eBi-10(iP 68)-Logger mit Pt-1000-Sen-
soren hat einen temperaturmessbereich 
von –30 °c bis +150 °c und einen druck-
messbereich von 1 mbar bis 4.000 mbar. 
die Speicherkapazität beträgt 100.000 
Messwerte, womit sich Prozesse bis zu 
10 Stunden mit einem Messtakt von 250 
Millisekunden aufzeichnen lassen. die 
temperatur- und druckgenauigkeit ist mit 
±0,05 °c beziehungsweise ±10 mbar sehr 
hoch sowie normkonform und wird im da-
zugehörigen iSO-Zertifikat dokumentiert. 
die datenlogger werden mit dem speziel-
len eBi-10-interface mit integrierter an-
tenne betrieben. der eBi 10 funkt auf der 
weltweit zugelassenen frequenz 2,4 Ghz 
und entspricht dem ieee-funkstandard 
802.15.4, wodurch der Logger problem-
los eingesetzt werden kann. abgerundet 
wurde das rdG-e-Validierungssystem mit 
neuen features in der Validierungssoft-
ware Winlog.validation. 
in Zusammenarbeit mit einem großen 
hersteller für rdG-e wurde ein neuer 
Programmteil «Benutzerdefinierte Pro-
gramme» integriert. dieser Programmteil 
ermöglicht dem Validierer, die auswertung 
der einzelnen Prozessphasen, wie zum Bei-
spiel Vorreinigung, reinigung, desinfekti-
on, nachspülen sowie die trocknungspha-
se, vollautomatisch durchzuführen.

|| Routinekontrolle der RDG-E-
Prozesse

der Betreiber legt gemeinsam mit dem 
Validierer den Umfang und die häufig-
keit der routinekontrollen fest. Laut 
Leitlinie kommt der routinemäßigen 
Überwachung von rdG-Prozessen zur 
nachhaltigen Sicherung des Qualitäts-

versorgung mit den Spezifikationen des 
herstellers sowie mit der iSO 15883 über-
einstimmen. in der anlage 7 «Methoden-
beschreibung zur Prüfung der tempera-
tur-/Zeit-Bedingungen», der Prüfmatrix 
3 «BQ rdG-e» und der checkliste 5 «BQ: 
Prüfungen, Kontrollen, Maßnahmen» wur-
den Beispiele für den Umfang definiert. 
die temperaturprüfungen in der Kammer 
und in der Beladung während des Pro-
zessablaufs werden in der anlage 7 «Me-
thodenbeschreibung zur Prüfung der tem-
peratur-/Zeit-Bedingungen» beschrieben. 
die Leistungsqualifikation stellt sicher, 
dass bei einhaltung der festgelegten Para-
meter jederzeit reproduzierbare ergebnis-
se erreicht werden und der Prozess die vor-
geschriebenen Spezifikationen erfüllt. der 
Umfang der Prüfungen wurde in der Prüf-
matrix 4 «LQ rdG-e» und in der check-
liste «LQ: Prüfungen, Kontrollen, Maß-
nahmen» definiert. eine wichtige Prüfung 
der Prozessqualifikation (PQ) beinhaltet 
die Prüfung der reinigung. diese besteht 
aus der Prüfung der Parameter dosierung, 
Wassermenge, temperatur, Spüldruck und 
Zeit sowie aus der Prüfung mit definierter 
anschmutzung und der Prüfung mit Prüf-
körper oder Methoden zur anschmutzung 
von definierten flächen. 
Um die physikalischen Prüfungen, wie 
zum Beispiel die temperatur- und druck-
messung, durchführen zu können, wird 
laut Leitlinie ein Messsystem gemäß din 
iSO 15883-1 Punkt 6.2 benötigt. die tem-
peratursensoren dürfen einen maxima-
len durchmesser von 2 mm nicht über-
schreiten und das Messsystem muss mit 
einem Mindestaufzeichnungstakt von 
2,5 Sekunden ausgestattet sein. Mit den 
schnellen, flexiblen eBi 10-Kabelloggern 
von ebro ist es möglich, die Validierung 
von rdG-e-Prozessen aufgrund der eBi-
10-funk-technologie drahtlos in echtzeit 
durchzuführen. der eBi 10 funkt seine 
Messdaten aus dem geschlossenen rdG-
e, wodurch der Verantwortliche den Pro-
zess live auf dem Monitor verfolgen und 

Neue ebro-Thermologger-Sets
Routinekontrolle und Validierung maschineller Reinigungs-Desinfektionsprozesse 
zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope (RDG-E)
I. Kruse

iven Kruse, ebro electronic Gmbh, Peringer-
str. 10, 85055 ingolstadt
e-mail: iven.Kruse@Xyleminc.com
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Software. der drucksensor ist mit einem 
Luer-Lock-anschluss ausgestattet, wo-
durch der druckanschluss im rdG-e er-
möglicht wird. die auswertung der daten 
übernimmt die Software Winlog.med voll-
automatisch.  ■

sche Programmablauf ist abhängig von 
der temperatur, der Zeit, dem druck so-
wie der dosierung von Wassermenge und 
chemikalie. die einzuhaltenden Parame-
ter wurden während der Validierung er-
mittelt und müssen dauerhaft vorhanden 
sein. die prozessrelevanten Parameter 
sind in unterschiedlichen Zeitabständen 
zu überprüfen und zu dokumentieren. in 
der Leitlinie ist die häufigkeit der «Perio-
dischen funktionskontrolle» in der Prüf-
matrix 5 beschrieben. ist eine automati-
sche Prozessdokumentation jeder charge 
nicht vorhanden, muss manuell dokumen-
tiert werden. 
die temperatur-/Zeit- sowie die Spül-
drucküberwachung können wirtschaftlich 
durch ein thermologgersystem durchge-
führt werden. die firma ebro bietet hier-
für ein komplettes routinekontrollset an. 
das Set SL 1110 besteht aus einem ther-
mologger mit temperatur- und druck-
sensor sowie einem auslesesystem mit 

standards eine besonders große Be-
deutung zu. Zwar kann durch die Pro-
zessvalidierung in normkonformen 
rdG-e die anzahl der routinekontrol-
len minimiert werden, aber gänzlich auf 
sie verzichten kann man nicht. die routi-
nekontrollen setzen sich aus den betriebs- 
täglichen und den periodischen Prüfungen 
zusammen. für einen störungsfreien Be-
trieb sind betriebstägliche Prüfungen ge-
mäß der Gebrauchsanweisung des rdG-
e-herstellers einzuhalten. in der Leitlinie 
sind Beispiele in der Prüfmatrix 6 sowie 
in der checkliste 9 «tägliche routinekon-
trolle» zu finden. Zusätzlich zur Prüfung 
laut risikoanalyse sind die Überwachung 
der dosierung, der temperatur-/Zeitver-
lauf, der Spüldruck, die Ve-Wasserquali-
tät sowie die manuelle chargenkontrolle. 
die periodischen Prüfungen werden auf 
Basis der technischen ausstattung des 
rdG-e sowie der ergebnisse der Validie-
rung festgelegt. der erfolgreiche techni-
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Um dem anwender und den hy-
gieneverantwortlichen im medi-
zinischen Bereich die auswahl 

geeigneter desinfektionsmittel zu erleich-
tern, stehen verschiedene desinfektions-
mittel-Listen unterschiedlicher fachge-
sellschaften zur Verfügung. diese sollen 
helfen, eine fachgerechte Produktauswahl 
für die routinedesinfektion und beim auf-
treten spezieller infektionen zu treffen. die 
Listen enthalten grundlegende Produkt-
informationen wie z. B. angaben zu in-
haltsstoffen und dem Wirkspektrum und 
empfehlungen für verschiedene einsatz-
möglichkeiten. das geprüfte Wirkspektrum 
eines Präparates wird auslobung genannt 
und erscheint u. a. als deklaration auf dem 
etikett des jeweiligen desinfektionsmittels. 
die auswahl des desinfektionsmittels soll-
te sich nach den gegebenen erfordernis-
sen richten, d. h. nach den zu inaktivieren-
den oder abzutötenden erregern und nach 
dem zweckmäßigen Gebrauch. Beim auf-
treten einer meldepflichtigen erkrankung 
gem. §18 ifSG (z. B. norovirus infektion) 
ist es z. B. nicht immer notwendig, ein des-
infektionsmittel aus der rKi-Liste (robert 
Koch-institut), welche Produkte für den 
Seuchenfall beinhaltet, zu verwenden. So 
bedeutet eine verantwortungsvolle infek-
tionsprävention, bei den desinfektions-
maßnahmen eine dem speziellen fall an-
gepasste Konzentration und einwirkzeit 
zu wählen. es handelt sich beim norovirus 
zwar um eine mittlerweile meldepflichti-
ge erkrankung, aber eben nicht um einen 
Seuchenfall, wie ihn das rKi in §18 ifSG 
beschreibt, und für den desinfektionsmit-
tel aus der rKi-Liste für Seuchenfälle ver-
wendet werden müssen. 
im folgenden werden die in deutschland 
relevanten desinfektionsmittel-Listen des 

nahmefällen erforderlich, beispielsweise 
bei Umbaumaßnahmen oder in feuchten 
räumen. Beim auftreten von Schimmel-
pilzen muss die Beseitigung der Ursache 
im Vordergrund stehen, denn durch des-
infektionsmaßnahmen ist einer Schim-
melpilzbildung langfristig nicht wirksam 
vorzubeugen. Zudem werden die anga-
ben zur Wirksamkeit im Bereich der flä-
chen- und instrumentendesinfektion bei 
geringer organischer Belastung («clean 
conditions») und bei hoher organischer 
Belastung («dirty conditions») sowie bei 
der flächendesinfektion «ohne Mecha-
nik» und «mit Mechanik» unterschieden. 
das gibt dem anwender die Möglichkeit, je 
nach anwendungsgebiet eine angepasste 
dosierung zu wählen. die anwendungs-
bedingung «clean conditions» ist z. B. zu 
wählen, wenn ein bereits vorgereinigtes 
instrument desinfiziert oder eine Patien-
tenliege ohne organische Belastung ab-
zuwischen ist. 

Liste der vom Robert Koch-Institut aner-
kannten Desinfektionsmittel und Verfahren 
(RKI-Liste) (siehe Abb.)

rKi-Liste Wirkbereiche a und B:
der Wirkbereich a der Liste der vom rKi 
geprüften und anerkannten desinfektions-
mittel und -verfahren (rKi-Liste, Stand 
2007) beschreibt angaben zur bakteri-
ziden, mykobakteriziden und fungiziden  
Wirksamkeit. 
der Wirkbereich B der vom rKi geprüften 
und anerkannten desinfektionsmittel und 
-verfahren (rKi-Liste, Stand 2007) enthält 

rKi (robert Koch-institut), Vah (Verband 
für angewandte hygiene) und ihO (in-
dustrieverband für hygiene und Oberflä-
chenschutz) und die adäquat gültigen und 
zunehmend an Bedeutung gewinnenden 
en-Prüfmethoden kurz vorgestellt. 

|| Die Bedeutung der Auslobung 
hinsichtlich Bakterien, Hefen 
und Mykobakterien

die deklarationen hinsichtlich der Wirk-
samkeit von desinfektionsmitteln bei Bak-
terien, hefen und Mykobakterien auf dem 
Produktetikett erfolgen in der regel ge-
mäß den Prüf- und Bewertungsvorschrif-
ten basierend auf Standardprüfmethoden 
der deutschen Gesellschaft für hygiene 
und Mikrobiologie (dGhM) Stand 2001, 
und sind angepasst an die europäische 
norm (en).

VAH-Liste 
die Vah-Listung von desinfektionsmit-
teln basiert auf den dGhM-testmethoden 
Stand 2001. diese testmethoden/auslo-
bungen sind mindestens gleichwertig mit 
den gültigen en-testmethoden.
nach der anpassung der testmethoden 
an die europäische norm (en) gelten 
die auslobungen «bakterizid» (Bakteri-
en) und «levurozid» (hefen) als Minimal- 
anforderung und sind für viele routinedes-
infektionsmaßnahmen ausreichend. alle 
weiteren Wirkspektren können optional 
geprüft werden. neben einer Wirksam-
keit gegen tuberkuloseerreger (tuberku-
lozidie) kann gemäß der Systematik euro-
päischer normen eine Wirksamkeit gegen 
Mykobakterien (also auch sog. atypische 
Mykobakterien) geprüft werden (Myko-
bakterizidie). eine fungizidie (Schimmel-
pilze) ist im Gesundheitswesen nur in aus-

Hilfestellung bei der Auswahl von  
Desinfektionsmitteln
Relevante Listungen und Wirksamkeitsauslobungen
A.-M. Sprünken

anna-Maria Sprünken, Schülke & Mayr Gmbh
robert-Koch-Str. 2, 22851 norderstedt.
e-mail: anna-maria.spruenken@schuelke.com
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es sind neben allgemeinen hinweisen und 
erläuterungen zur Prüfmethodik, zu Kon-
zentration und einwirkzeiten informatio-
nen zu folgenden anwendungsbereichen 
enthalten: flächendesinfektion, manuelle 
instrumentendesinfektion, maschinelle 
instrumentendesinfektion, händedesin-
fektion.
Seit dem 01.01.2008 steht die Liste unter 
www.iho-viruzidie-liste.de kostenfrei für 
alle internetnutzer zur Verfügung. 

|| Fazit
die diversen desinfektionsmittellisten 
sind für den anwender eine gute hilfestel-
lung bei der auswahl der passenden des-
infektionsmittel für unterschiedliche an-
wendungsbereiche. Zusätzlich geben Sie 
dem anwender die Sicherheit, hinsichtlich 
der Wirksamkeit geprüfte desinfektions-
mittel auszuwählen. desinfektionsmittel, 
deren Wirksamkeiten entsprechend der 
adäquat gültigen en-normen bestätigt 
wurden, sind als gleichwertig einzustufen 
und erfüllen die Wirksamkeitsanforderun-
gen in gleichem Maße. Präparate aus der 
desinfektionsmittelliste des rKi kommen 
lediglich bei einem durch die Gesundheits-
behörde festgestellten Seuchenfall zur an-
wendung und sind nicht für die tägliche 
routinedesinfektion vorgesehen. ■ 

spielsweis eine rKi-konforme Vorbehand-
lung bei der manuellen aufbereitung von 
instrumenten und endoskopen. darüber 
hinaus bieten sie auch einen sicheren in-
fektionsschutz für das Personal beim ma-
nuellen aufbereitungsschritt, z. B. schülke 
gigazyme® X•tra. 

Die IHO-Viruzidie-Liste
der ihO ermöglicht mit der Veröffentli-
chung der ihO-Viruzidie-Liste dem an-
wender eine verlässliche Übersicht über 
viruzide Wirksamkeiten von desinfekti-
onsmittelpräparaten nach dem aktuellen 
Stand der technik. Sie beinhaltet empfeh-
lungen für «begrenzt viruzide» und «viru-
zid» wirksame desinfektionsmittel und 
deren anwendungsempfehlungen für die 
Praxis, deren Wirksamkeiten gem. dVV/
rKi-testmethode oder en 14476 über-
prüft wurden. 
die empfehlung des rKi und der dVV be-
sagt, dass zusätzlich zur allgemeinen aus-
lobung einer (begrenzten) Viruzidie auch 
deklarationen einer Wirksamkeit gegen 
einzelne klinisch relevante Viren zuläs-
sig sind. aus diesem Grund enthält die 
Liste des ihO separate einträge zur Wirk-
samkeit gegen rota-, adeno- und Polyo-
ma-(Papova)viren, und neu, aufgrund der 
zunehmenden relevanz, gegen murine 
noroviren. 

angaben zur viruziden Wirksamkeit von 
desinfektionsmitteln.
die desinfektionsmittel und Verfahren der 
rKi-Liste sind ausschließlich für den aku-
ten (behördlich angezeigten) Seuchenfall 
sowie zur Vorgehensweise bei speziellen 
erkrankungen bestimmt und nicht rele-
vant für die tägliche routinedesinfektion!

rKi-Liste Wirkbereich c und d:
die Wirkbereiche c und d der desinfek-
tionsmittelliste des robert Koch-insti-
tuts (rKi-Liste, Stand 2007) beschreiben 
ausschließlich thermische Verfahren zur 
abtötung von Sporen (Wirkbereich c = 
Milzbrand; Wirkbereich d = Gasödem und 
Wundstarrkrampf). 
für die Wirksamkeitsprüfung von des-
infektionsmitteln gegen Bakterienspo-
ren stellt den aktuell gültigen Stand der 
Wissenschaft die europäische norm, en 
13704 dar. 

|| Die Bedeutung der Auslobung 
hinsichtlich Viren 

die deklarationen hinsichtlich der Wirk-
samkeit von desinfektionsmitteln bei Vi-
ren auf dem Produktetikett erfolgen ge-
mäß den empfehlungen der deutschen 
Vereinigung zur Bekämpfung der Virus-
krankheiten (dVV) und des rKi oder ge-
mäß der europäischen norm en 14476. 
desinfektionsmittel lassen sich hinsicht-
lich ihrer Wirkung gegen Viren in zwei 
Gruppen einteilen: wirksam gegen «be-
hüllte» oder «behüllte und unbehüllte» 
Viren. analog werden die Begriffe «be-
grenzt viruzid» und «viruzid» gem. dVV/
rKi verwendet. die en 14476 ermöglicht 
lediglich die auslobung des «viruziden» 
Wirkspektrums. eine differenzierung 
kann jedoch sehr sinnvoll sein, weil in vie-
len funktionsbereichen eine Wirksam-
keit gegen behüllte Viren ausreicht. die 
meisten Viren, die durch menschliches 
Blut und Sekret übertragen werden, wie 
z. B. hepatitis B, hepatitis c, hiV und in-
fluenza (h1n1, h5n1) und die häufigste 
infektionsgefahr für Patienten und Per-
sonal darstellen, gehören zur Gruppe der 
behüllten Viren. desinfektionsmittel im 
routineeinsatz mit einer «begrenzt viruzi-
den», «bakteriziden» sowie «levuroziden» 
Wirksamkeit und einer gleichzeitig gu-
ten reinigungsleistung ermöglichen bei-

Desinfektionsmittel

1

Spezial

zur	  Abtötung	  von	  vegetativen	  Bakterien	  einschl.
Mykobakterien	  sowie	  Pilzen	  einschl.	  Pilzsporen	  geeignet

zur	  Inaktivierung	  von	  Viren	  geeignet

zur	  Abtötung	  von	  Sporen	  des	  Erregers	  des	  Milzbrandes
geeignet

zur	  Abtötung	  von	  Sporen	  der	  Erreger	  von	  Gasödem	  und
Wundstarrkrampf	  geeignet

A

B

C

D
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Wirkungsbereiche	  gem.	  Robert	  Koch-‐Institut	  (RKI)
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Gemäß aktueller KrinKO-emp-
fehlung (1) müssen Medizinpro-
dukten informationen beigege-

ben werden, die eine sichere anwendung 
möglich machen. dabei müssen für den 
anwender folgende informationen jeder-
zeit erkennbar sein:

 – chargenkennzeichnung,

 – Sterilisierdatum und Sterilisationsart,

 – Sterilisator-nummer, Personalcode und 
Kundennummer

 – Verfallsdatum bzw. Sterilgutlagerfrist 
(sofern diese kürzer als das Verfalls-
datum ist),

 – Bezeichnung des Medizinproduktes1.

darüber hinaus muss die freigabeent-
scheidung für die Lagerung nach der Ste-
rilisation auf der Verpackung ersichtlich 
sein. die freigabeentscheidung ist immer 
mit Bezug auf die freigebende Person zu 
dokumentieren.
das neue Kennzeichnungs- und doku-
mentationssystems Veridoc® von hawo 
(abb. 1) ermöglicht die KrinKO-konforme 
Kennzeichnung, die personenbezogene 
freigabeentscheidung auf der Verpackung 
sowie die dokumentation der verwende-
ten instrumente in der Patientenakte. egal 
ob siegelbare einzelverpackungen, ein-
schlagbare Sterilisationsbogen (Weich-
verpackungen) oder wiederverwendbare 
Sterilisationsbehälter (container) verwen-
det werden, das neue System ermöglicht 
die Kennzeichnung und integration aller 
vorhandenen vorgefertigten Sterilbarrie-
resysteme.
Mittels mitgelieferter Software werden auf 
einem Pc zuerst die so genannten «Scan-
listen» erstellt. die Listen umfassen in ers-
ter Linie die namen, Kurzzeichen oder 
Personalnummern der autorisierten Ver-
packer. Zusätzlich können sämtliche vor-
handenen einzelinstrumente, Sets oder 

11607-2 genannten Qualitätseigenschaf-
ten, wie beispielsweise keine durchstiche 
oder risse, keine offenen Siegelnähte oder 
ununterbrochener Verschluss beim con-
tainer zu prüfen. 
nach erfolgreicher Sichtprüfung wird ein 
freigabebarcode gescannt; das System 
druckt daraufhin automatisch ein etikett 
mit den entsprechenden Kennzeichnungs-
informationen sowie der identifikation 
des Verpackers. Wird bei der Sichtprü-
fung festgestellt, dass irgendetwas nicht 
in Ordnung ist, muss der Barcode «frei-
gabe nicht erteilt» gescannt werden. das 
Sterilbarrieresystem kann nun mit dem 
Sperretikett beklebt und entsprechend se-
pariert werden. nicht frei gegebene Ste-
rilbarrieresysteme dürfen nicht in Umlauf 
gebracht werden. das etikett verfügt dar-
über hinaus über einen Prozessindikator 
Klasse 1 sowie ein separates feld für die 
freigabeentscheidung nach der Sterilisa-
tion (abb. 3).
die etiketten werden nun am container 
oder an der Weichverpackung angebracht 
(abb. 4 a/b).

container mit namen oder Bezeichnung 
erfasst werden. Jedem artikel oder Set 
wird dann auf der Liste automatisch ein 
Barcode zugeordnet. die Listen werden 
dann auf einem handelsüblichen drucker 
ausgedruckt und dem anwender in der 
ZSVa am Packplatz zur Verfügung ge-
stellt (abb. 2). Zusatzinformationen wie 
beispielsweise Größe des Beutels, Ver-
packungsbogens oder containers kön-
nen direkt hinterlegt werden, um sicher 
zu stellen, dass stets das passende Steril-
barrieresystem verwendet wird. dieser 
Vorgang muss nur einmal bei der erstins-
tallation durchgeführt werden. Bei der täg-
lichen arbeit wird nunmehr kein zusätzli-
cher computer mehr benötigt.
Zu Beginn der arbeit scannt der anwen-
der zuerst seinen Personal-code. danach 
wird die Bezeichnung des zu verpacken-
den artikels bzw. des Sets gescannt. das 
System weiß nun, was von wem verpackt 
werden soll. Zusätzlich besteht die Mög-
lichkeit, der Verpackung ein individuelles 
Verfallsdatum zuzuordnen. dies ist ins-
besondere  dann wichtig, wenn die Ver-
fallsdaten ereignisbezogen durch den Be-
treiber festgelegt wurden. nach erfolgter 
Verpackung (Siegelung, einschlagen oder 
Verschließen des containers) ist das Ste-
rilbarrieresystem einer Sichtprüfung zu 
unterziehen. dabei sind die in din en iSO 

Verpackungen kennzeichnen und Verpackungs-
prozesse dokumentieren
W. Krattinger

Wolfram Krattinger, Produktmanager, hawo 
Gmbh, Obere au 2 – 4, 74847 Obrigheim 
e-mail: Veridoc@hawo.com

Abb. 1 Abb. 2
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entweder direkt auf dem testsystem oder 
in einer separaten Liste eingeklebt und do-
kumentiert werden.
es erfolgen also drei parametrische frei-
gaben: nach der maschinellen reinigung, 
desinfektion und trocknung, nach der 
Verpackung und schließlich nach der Ste-
rilisation. ■

|| Literatur
1. anforderungen an die hygiene bei der auf-

bereitung von Medizinprodukten. empfeh-
lung der Kommission für Krankenhaushy-
giene und infektionsprävention (KrinKO) 
beim robert Koch-institut (rKi) und des 
Bundesinstitutes für arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfarM). Bundesgesund-
heitsblatt 2012;55: 1244–1310.

siegelt war. die schriftliche Bestätigung 
kann ebenfalls auf dem dokumentations-
blatt erfolgen.
die KrinKO-empfehlung fordert in anla-
ge 4 beim Siegeln darüber hinaus die rou-
tinemäßige Verwendung des so genann-
ten Seal-check -Siegelindikators. Vor der 
durchführung dieses tests kann der auf 
dem Seal check vorhandene Barcode ein-
gelesen werden2. das System druckt dann 
automatisch ein etikett mit den relevanten 
testinformationen wie testdatum, Uhr-
zeit, identifikation der testperson sowie 
Geräteidentifikation. nach abgleich des 
Seal checks mit einer referenzkarte (abb. 
6) kann der test mittels Unterschrift direkt 
auf dem etikett frei gegeben und dieses 

nach durchgeführter Sterilisation schlägt 
der auf dem etikett integrierte Prozessin-
dikator farblich um und kennzeichnet, 
dass das verpackte instrument, Set oder 
der container einer Sterilisation unterzo-
gen wurde. die entsprechende chargen-
kennzeichnung der erfolgten Sterilisation 
kann ergänzt und das sterilisierte Steril-
barrieresystem auf dem dafür vorgese-
henen feld für die Lagerung freigegeben 
werden. nach der Behandlung oder Ope-
ration lassen sich die so genannten Sand-
wich- oder duplexetiketten bequem von 
den verwendeten Sterilbarrieresystemen 
(versiegelter Beutel, Weichverpackung 
oder container) abziehen und in ein ent-
sprechendes dokumentationsblatt einkle-
ben (abb. 5). Somit ist für jedes verwen-
dete instrument, Set oder jeden container 
klar ersichtlich, dass es bzw. er verpackt, 
einem Sterilisationsprozess unterzogen, 
sichtgeprüft und frei gegeben wurde. Vor 
der Verwendung der Medizinprodukte ist 
nochmals zu überprüfen, ob das Sterilbar-
rieresystem unversehrt bzw. korrekt ver-

1 sofern dies nicht unmittelbar ersichtlich ist.
2 Bei Verwendung anderer Siegelindikatoren kann ein 

entsprechender Barcode den Scanlisten beigefügt 
werden.

Abb. 3 Abb. 4 a Abb. 4 b

Abb. 5 Abb. 6

10_11_Wolf_FORUM_13_Band_18.indd   11 11.09.13   21:13



12 | Schriftenreihe Band 18 FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2013

Feuchte in Medizinprodukte-Einheiten (MPE)

Restfeuchte senkt die Reißfestigkeit des Verpackungsmaterials und schafft Eintrittspforten. 
Sie ist ein wichtiger Grund zur erneuten Verpackung und Sterilisation, weil eine Lagerfähigkeit 
nicht gegeben ist.

Container sind wieder verwendbar und form-
beständig, besitzen aber eine vergleichsweise 
kleine Eintrittspforte für das Sterilisiermedium 
(Dampf). Bei weich verpackten Siebschalen 
dient die gesamte Oberfläche zum Austausch 
der gasförmigen Medien, Restfeuchte und Be-
schädigungen werden leichter erkannt.

Der Schalenboden gehört nach oben. Der Umfang der Restfeuchte wird hier durch 
Textilien kaschiert. 

Zu viel ist nicht klug, Schlauchlängen sollten 
unter 2 m sein usw.

die Steril-einheit ist ein Volumenmaß, deswegen werden bei der Sieborganisa-
tion Leistungseinheiten zusammengestellt, die eine chirurgische Maßnahme 
(Operation) ermöglichen, die von uns so bezeichnete Medizinprodukte-ein-

heit. für die Prozessvalidierung des Sterilisationsverfahrens ist die referenzbela-
dung entscheidend. abhängig von Beladung und Verpackungssystemen kann rest-
feuchte verbleiben, die Mikroorganismen den Weg bahnt und die Sterilität in frage 
stellt (siehe en 285 teil 8.4: 0,2% Gewichtszunahme bei Metall-Beladung, in din 
58953 teil 9, max. 10 kg Last).

||Menge und Anordnung der Medizinprodukte beeinflussen den Umfang der Restfeuchte

Metalleinsatz ohne Perforierung, 
keine Umspülung der Schrau-
ben, Schrauben werden gebadet, 
schlechte Trocknung

Reinigung und Trocknung problematisch durch zu wenige Perforationen 
im Lochblech-Tray und «Schicht-System»

Verschiedene Werkstoffe besitzen 
ganz verschiedenene Wärmekapa-
zitäten und damit Abkühlungsver-
halten, woraus Kondesatbildung re-
sultiert – Trocknung problematisch.
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Die geeignete Lagerung masssiver Instru-
mente verringert mögliche Restfeuchte

Spezielle Einsätze im Korbsystem fixieren 
Kleinteile. Die Durchlässigkeit des korbför-
migen Aufbaus erleichtert den Durchsatz des 
Reinigungs- und/oder Sterilisiermediums.

Geeignete Korbsysteme verringern das Ge-
wicht und vergrößern die Durchlässigkeit für 
Reinigungs- und Sterilisiermedium.

Silikonmatten verschlechtern den Wärme- 
und Kondensat-Austausch im thermodyna-
mischen Prozess der Dampfsterilisation.

||Material und Design von Behältern spielen für die Restfeuchte des Sterilisiergutes eine große Rolle

|| Sterilisation erleichtern – Restfeuchte verhindern

Edelstahl-Tray aus Drahtgewebe, für den kom-
pletten Sterilgut-Kreislauf geeignet

Durchlässig für hydromechanische Reini-
gungs- und Desinfektionsmaßnahmen

Lagerung in Gewebe-Siebschale, durch Zwi-
schenboden (Etagen-Siebeinlage) aus Draht-
gewebe ist eine 2-etagige Anordnung ohne 
Einschränkung bei Reinigung, Desinfektion 
und Trocknung möglich 

Optimale Trocknung durch offene Konstruk-
tion, Fixierung der Instrumente trotzdem ge-
währleistet

Lagerung in feinmaschigem System-Kleinteil-
sieb, Instrumente werden zusätzlich durch 
Fixierung in Silikonaufnahmen geschützt
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ein moderner und wirtschaftlicher 
OP-Betrieb verlangt nach optima-
lem Zeitmanagement aller relevan-

ten Prozesse. innovative Operationsme-
thoden bringen zunehmend komplexe und 
hoch präzise instrumente zur anwendung, 
die häufig nicht autoklavierbar sind. die 
h2O2-Plasma-Sterilisation mit Sterrad® 
bietet eine sichere und schnelle alternati-
ve im niedertemperaturbereich.

|| Rahmenbedingungen
Seit vielen Jahren sind im deutschen Ge-
sundheitswesen zwei gegenläufige trends 
zu beobachten. einerseits ist sowohl die 
anzahl der Krankenhäuser als auch die 
anzahl der vorgehaltenen Betten seit mehr 
als 20 Jahren stark rückläufig, anderer-
seits sind im gleichen Zeitraum die fall-
zahlen kontinuierlich gestiegen. an hand 
einiger relevanter Kennzahlen des Statis-
tischen Bundesamtes ist diese entwick-
lung für den Zeitraum von 1991 bis 2012 
in abb. 1 dargestellt.
die anzahl der Krankenhäuser ging von 
2.411 im Jahr 1991 auf 2.017 im Jahr 2012 

Schlüssel zu einem schnellen und effekti-
ven instrumentenkreislauf und leisten da-
mit einen großen anteil zur Begrenzung 
des instrumenten-Budgets.
feinste optische Systeme, elektronische 
Komponenten oder auch einige Kunststof-
fe verlangen Sterilisationsverfahren im 
niedertemperatur-Bereich. abb. 2 ordnet 
die vier Sterilisationsverfahren, die übli-
cherweise in einrichtungen des Gesund-
heitswesens zur anwendung kommen in 
einem dreidimensionalen Koordinaten-
system nach den Kriterien Sterilisations-
temperatur, Zykluszeit und relative feuch-
tigkeit.
Sowohl die dampfsterilisation als auch 
die h2O2-Plasma-Sterilisation mit Ster-
rad werden der forderung nach effizi-
enten aufbereitungsprozessen besonders 
gerecht. 

um ca. 16 % zurück und die anzahl der 
insgesamt vorgehaltenen Betten wurde 
von 665.565 (1991) auf 501.489 (2012) so-
gar um ca. 25 % reduziert. demgegenüber 
ist zeitgleich ein rasanter anstieg der Be-
handlungsfälle um ca. 28 % zu verzeich-
nen, nämlich von 14.576.613 im Jahr 1991 
auf 18.620.595 im Jahr 2012. die Überla-
gerung dieser gegenläufigen trends er-
gibt schließlich bezogen auf die anzahl 
der Krankenhäuser einen anstieg der Be-
handlungsfälle je haus um 53 %.
diese entwicklung geht einher mit einer 
Optimierung aller relevanten Prozesse im 
Krankenhaus, mit der anwendung mo-
derner therapie-Konzepte, der einfüh-
rung innovativer OP-Methoden und vie-
lem mehr. fallzahlen von durchschnittlich 
9.232 je haus (2012) stellen auch für die 
zeit- und qualitätsgerechte Versorgung 
mit dem notwendigen instrumentarium 
eine große herausforderung dar. neben 
dem Vorhalten eines ausreichenden in-
strumentenbestandes erlangen hier vor 
allem effiziente aufbereitungsmethoden 
immer größere Bedeutung. Sie sind der 

STERRAD® H2O2-Plasma-Sterilisation – die 
effiziente Alternative für die Sterilisation von 
Hightech-Medizinprodukten
C. Witte

christian Witte, Johnson & Johnson MedicaL 
Gmbh, robert-Koch-Str. 1, 22851 norderstedt 
e-mail: cwitte@its.jnj.com

Quelle:

Schneller Instrumentenkreislauf erforderlich !
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Abb. 1:  Situation in deutschen Krankenhäusern 1991 bis 2012 Abb. 2:  Sterilisationsverfahren in Einrichtungen des Gesundheitswesens
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Schluss gezogen werden, dass bei der Ste-
rilisation aller Produkte, die dieser Prüf-
körper repräsentiert, der erforderliche 
SaL ≤ 10-6 unabhängig vom konkreten 
Beladungsgrad der Sterilisationskammer 
immer dann sicher erreicht wird, wenn 
die h2O2-Konzentration den für den rou-
tinebetrieb definierten unteren Grenzwert 
überschreitet.
die ermittelten und validierten Grenzen 
für die Lumensterilisation sind im jewei-
ligen Benutzerhandbuch für den Betreiber 
verbindlich dokumentiert. im Sterrad 
100nX können z. B. edelstahl-Lumen mit 
einem minimalen innendurchmesser von 
0,7 mm bis zu einer Länge von 500 mm 
sterilisiert werden. arbeitskanäle aus tef-
lon innerhalb flexibler endoskope müssen 
bei einer maximalen Länge von 875 mm 
einen innendurchmesser von mindestens 
1,0 mm aufweisen. Urologisch eingesetz-
te flexible endoskope und Bronchoskope 
sind durch diese Wirksamkeitsgrenzen 
also in der regel abgedeckt.
im ergebnis jahrelanger Zusammenar-
beit mit führenden instrumentenher-
stellern weltweit entstand eine internet-
basierte datenbank, mit deren hilfe der 
Betreiber tagesaktuell abfragen kann, ob 
ein bestimmtes Medizinprodukt mit sei-
nem Sterrad-System sterilisiert wer-
den kann und welcher Zyklus zu wählen 
ist. dieser Sterrad Sterility Guide bietet 
einen umfassenden Service und ist über 
die internet-adresse www.sterradsterili-
tyguide.com weltweit von jedem computer 
mit internetzugang erreichbar.

ein weiteres Merkmal der Prozessführung 
ist die Unterteilung des Gesamtprozesses 
in zwei identische halbzyklen, zu deren 
Beginn jeweils eine ampulle mit konstan-
ter Menge h2O2 injiziert wird. Gemeinsam  
mit der abbruchgrenze sind damit die Vor-
aussetzungen für eine mikrobiologische 
Leistungsbeurteilung entsprechend iSO 
14937, Punkt 9.4.5 geschaffen.
desweiteren verlaufen Sterrad-Pro-
zesse vollkommen unabhängig von der 
Qualität lokaler Medien, wie z. B. von der 
Wasser- oder dampfqualität. neben der 
Wirkstoffkassette mit den h2O2-ampul-
len benötigen sie lediglich einen Stroman-
schluss. dies ermöglicht die Validierung 
und dokumentation von Wirksamkeits-
grenzen, insbesondere für lange und enge 
Lumen, die bekanntermaßen eine beson-
dere herausforderung für Sterilisations-
verfahren darstellen, bereits in der ent-
wicklungsphase und unabhängig vom 
späteren Betreiberstandort.
entsprechend iSO 14937, Punkt 9.4.5 wer-
den zur Validierung der Wirksamkeits-
grenzen ausgewählte Prüfkörper an der 
voraussichtlich schwierigsten Stelle mit 
mehr als 106 KBe des gegenüber dem Ver-
fahren hochresistenten test-Keims G. stea-
rothermophilus beimpft und bei stark redu-
zierter h2O2-Konzentration (unterhalb der 
abbruchgrenze des routinebetriebes) le-
diglich dem ersten halbzyklus ausgesetzt 
(vergl. abb. 3). Sind bei der anschließen-
den auswertung keine überlebende Kei-
me im oder am Prüfkörper nachweisbar, 
so kann entsprechend iSO 14937, Punkt 
9.4.5 durch extrapolation auf den Gesamt-
prozess (zwei identische halbzyklen) der 

Mit Zykluszeiten zwischen ca. 30 Minu-
ten und einer Stunde können diese beiden 
Verfahren maßgeblich zu einem schnellen 
instrumentenkreislauf beitragen: Gesät-
tigter Wasserdampf mit 134 °c für ther-
mostabile Medizinprodukte und gasför-
miges h2O2 bei ca. 50 °c und trockenheit 
(relative feuchtigkeit ca. 5 %) für thermo-
labile und feuchtigkeitsempfindliche Me-
dizinprodukte.

|| Prozessführung und Wirkgren-
zen des STERRAD-Verfahrens

die relevanten Parameter der Sterrad-
Prozesse folgen keinen definierten Soll-
werten, sondern sind abhängig von der 
jeweiligen Beladung der Sterilisations-
kammer. Sie variieren daher von charge 
zu charge. eine wesentliche rolle spie-
len dabei adsorptionsprozesse, die in ab-
hängigkeit von Menge und Material der 
Beladung einen großen einfluss auf die 
h2O2-Konzentration in der Sterilisations-
kammer haben.
im anschluss an die evakuierung wird 
eine konstante Menge Wasserstoffperoxid 
(h2O2) als wirksames agens in die Steri-
lisationskammer injiziert. die Konzent-
ration des im Vakuum verdampften und 
nun gasförmigen h2O2 ist ein entschei-
dender Parameter für den erfolg dieses 
Verfahrens. Unmittelbar nach der injekti-
on hat die h2O2-Konzentration jeweils ih-
ren höchsten Wert. in abhängigkeit vom 
Sterilisiergut verringert sich die Konzen-
tration anschließend durch die chemi-
schen reaktions- und Zerfallsprozesse 
teilweise erheblich. Sowohl die maxima-
le h2O2-Konzentration direkt nach der in-
jektion, als auch der zeitliche Verlauf der 
h2O2-Konzentration in der anschließen-
den diffusionsphase sind u. a. abhängig 
vom Beladungsgrad der Sterilisationskam-
mer, sowie von Material und Oberflächen-
beschaffenheit des Sterilisiergutes, siehe 
abb. 3.
Um diesen Sterilisations-Prozess sicher 
im Sinne eines SaL ≤ 10-6 betreiben zu 
können, sind für die Sterrad-Systeme 
jeweils klare untere Grenzwerte für die 
h2O2-Konzentration definiert und in der 
Prozesssteuerung hinterlegt. Wird diese 
«abbruchgrenze» (vergl. abb. 3) im rou-
tinebetrieb unterschritten, so wird von 
der Prozesssteuerung ein automatischer 
Zyklus-abbruch mit einer entsprechenden 
fehlermeldung generiert.
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Abb. 3: H2O2-Konzentration in Abhängigkeit vom Beladungsgrad der Sterilisationskammer 
 (Beispiel: STERRAD®100NX)
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das neue 3d-System «endoeye flex 3d» 
von Olympus (abb. 9) verfügt über ein du-
ales Linsensystem mit zwei hochauflösen-
den ccd-chips und bietet die Möglichkeit, 
die endoskop-Spitze in vier richtungen 
um 100° abzuwinkeln. auch diese 3d-Vi-
deo-Optik ist genau wie die beiden zuvor 
genannten 3d-Systeme nicht dampffest. 
neben der niedrigen Prozess-temperatur 
bietet Sterrad hier vor allem mit Zyklus-
zeiten unter einer Stunde einen enormen 
Zeitvorteil, der es ermöglicht, diese wert-
intensiven Medizinprodukte mehrmals 
täglich einzusetzen.

Semirigide Miniatur-Optiken
Semirigide Miniatur-Optiken ermögli-
chen chirurgische eingriffe unter Sicht 
auf allerkleinstem raum. Sie finden ihre 
anwendung in tränenwegs- oder Milch-
drüsenkanälen ebenso wie bei eingriffen 
am Kiefergelenk und in der Ophthalmolo-
gie. die extrem dünnen faseroptiken mit 
einem außendurchmesser von nur 0,45 
bis 1,3 mm haben eine nitinol-Ummante-
lung und realisieren eine auflösung von 
bis zu 30.000 Pixeln. die dampfsterilisa-
tion könnte diese optischen Präzisionsin-
strumente beschädigen.
abb. 10 zeigt die anwendung eines semiri-
giden Optik-Systems von Polydiagnost. im 
inneren einer Punktionsnadel angewen-
det bildet es im Zusammenspiel mit weite-
ren Komponenten das System «all seeing 
needle» und ermöglicht gemeinsam mit 
einer zusätzlichen Laserfaser z. B. sogar 
eine nierenpunktion mit Steinzertrümme-
rung unter Sicht. dabei wird lediglich eine 
einstichstelle mit einem durchmesser von 
maximal 1,6 mm gesetzt.

ausgestattet werden. fiberskope sind sehr 
komplex aufgebaut und enthalten mehrere 
nicht dampfsterilisierbare Komponenten. 
durch die sehr kurzen Zykluszeiten von 
weniger als einer Stunde ermöglicht das 
Sterrad-Verfahren täglich die mehr-
fache anwendung dieser hochwertigen 
Medizinprodukte. abb. 6 zeigt als weite-
res Beispiel aus der Gruppe der flexiblen 
endoskope ein mobiles Bronchoskop von 
Olympus mit integriertem Monitor und 
datenspeicher. 

3D-Optiken
3d-Optiken wurden zunächst im Zusam-
menhang mit der robotertechnologie 
entwickelt und fanden ihre erste Verbrei-
tung als Systembestandteil des da Vinci 
Operationsroboters von intuitive Surgical 
(abb. 7). räumliches Sehen während eines 
minimalinvasiven eingriffs begünstigt das 
zielsichere und präzise arbeiten auch an 
feinsten Gewebestrukturen.
diese 3d-Optiken enthalten 2 unabhän-
gige, exakt aufeinander abgestimmte 
optische Systeme auf kleinstem raum. 
thermischen Spannungen, die mit der 
dampfsterilisation verbunden wären, 
würden dieses präzise aufeinander abge-
stimmte System aus dem Gleichgewicht 
bringen und Verzerrungen der dreidimen-
sionalen darstellung zur folge haben.
Mittlerweile wird diese 3d-technologie 
auch losgelöst von OP-robotern als se-
parates Optik-System angeboten, sodass 
künftig eine breite anwendung in den Be-
reichen chirurgie, Urologie und Gynäkolo-
gie zu erwarten ist. abb. 8 zeigt das «ein-
stein Vision 3d-System» von aesculap. die 
3d-Optik wird von einem am OP-tisch be-
festigten arm gehalten und kann in ihrer 
Position ferngesteuert werden.

|| Typische Hightech-Produkte 
mit Herstellerempfehlung für 
das STERRAD-Verfahren

eine rasante entwicklung im medizini-
schen instrumentenbau unterstützt in-
novative OP-Methoden und bringt zu-
nehmend hochwertige, komplexe und 
präzise Medizinprodukte zur anwen-
dung. diese enthalten u. a. filigrane op-
tische Systeme, elektronische Kompo-
nenten oder auch bestimmte Kunststoffe, 
die häufig weder höhere temperaturen 
noch drucke vertragen. effiziente Ste-
rilisationsverfahren im niedertempera-
tur-Bereich gewinnen daher in den letz-
ten Jahren wieder an Bedeutung. das  
Sterrad-Verfahren wird von führenden 
herstellern zur Sterilisation ihrer thermo-
labilen Medizinprodukte in den aufberei-
tungshinweisen entsprechend iSO 17664 
empfohlen. nachfolgend werden exemp-
larisch einige konkrete Beispiele näher 
vorgestellt.

Flexible Cysto-Ureteroskope, Bronchosko-
pe und Intubations-Fiberskope
Mit stark steigender tendenz werden für 
urologische eingriffe flexible endoskope 
eingesetzt. neben einer für den Patienten 
schonenden anwendung eröffnen sie auch 
völlig neue therapiemöglichkeiten. abb. 4 
zeigt schematisch eine nierensteinzer-
trümmerung mit einem 2-kanaligen La-
ser-Uretero-renoskop «cobra» der firma 
richard Wolf. 
intubations-fiberskope sind speziell auf 
die anforderungen der anästhesie und in-
tensivmedizin zugeschnitten und ermög-
lichen eine intubation unter Sicht. das in 
abb. 5 dargestellte intubations-fiberskop 
von Karl Storz kann für den mobilen ein-
satz mit einer Led-Batterie-Lichtquelle 

Abb. 4:  Nierensteinzertrümmerung mit dem 
flexiblen Laser-Uretero-Renoskop «Cobra» 
von Richard Wolf

Abb. 6:  Mobiles Bronchoskop MAF-GM/-TM 
von Olympus

Abb. 5:  Intubations-Fiberskop von Karl Storz)
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Ultraschallscanner und Dopplersonden
Ultraschallscanner und dopplersonden 
werden zunehmend intraoperativ angewen-
det. Selbst bei minimal-invasiven eingrif-
fen kommen sie zur bildlichen darstellung 
von Gewebe- und Gefäßstrukturen direkt 
an inneren Organen zum einsatz. Komple-
xe elektronische Systeme im inneren dieser 
Sonden erfordern eine schonende Sterili-
sation bei möglichst geringer temperatur 
und möglichst im trockenen Milieu – genau 
dies bieten die Sterrad-Systeme. abb. 11 
zeigt einen solchen intraoperativen Ultra-
schallscanner, der für den einsatz mittels 
OP-roboter konzipiert ist. ■ 

Abb. 7:  Da Vinci OP-Roboter von Intuitive 
Surgical mit 3D-Optiken

Abb. 8:  3D-Optik-System «Einstein Vision» 
von Aesculap

Abb. 9:  «EndoEye Flex 3D» von Olympus

Abb. 10:  Semirigide Optik von PolyDiagnost
Abb. 11:  ProARTTM Robotic Transducer von 
B-K Medical

Sind Sterilisierkörbe und Sterilisiersiebschalen,  
die der DIN 58952 Teil 2 und 3 entsprechen,  
Medizinprodukte im Sinne des MPG?
A. Hartwig

Seit inkrafttreten des Medizinproduk-
tegesetzes (MPG; letzte Änderung 
26.10.2012) müssen alle Medizinpro-

dukte mit dem ce-Zeichen gekennzeichnet 
werden (richtlinie 93/42/eWG). 
Unternehmen, die für diesen Bereich Pro-
dukte herstellen und auf den Markt bringen 
wollen, sind verpflichtet die Produkte auf 
dieses Gesetz hin prüfen zu lassen. Geprüft 
wird, ob per Gesetzes-definition die Produk-
te Medizinprodukte sind oder nicht.
in Bezug auf die Validierung von Verpa-
ckungsprozessen in medizinischen ein-
richtungen, die Medizinprodukte und deren 
Zubehör aufbereiten ist folgende aussage 
zutreffend:

Sterilisierkörbe und Sterilisiersiebschalen, 
die der din 58952:2012-04 teil 2 und 3 ent-
sprechen sind keine Medizinprodukte im 
Sinne des MPG, sondern Zubehör.

MPG § 3 Punkt. 9: «Zubehör für Medizinpro-
dukte sind Gegenstände, Stoffe sowie Zube-
reitungen aus Stoffen, die selbst keine Medi-
zinprodukte nach Nummer 1 sind, aber vom 
Hersteller dazu bestimmt sind, mit einem Medi-
zinprodukt verwendet zu werden, damit dieses 
entsprechend der von ihm festgelegten Zweck-
bestimmung des Medizinproduktes angewen-
det werden kann. Invasive, zur Entnahme von 
Proben aus dem menschlichen Körper zur In-
vitro-Untersuchung bestimmte Medizinproduk-
te sowie Medizinprodukte, die zum Zweck der 

Probenahme in unmittelbaren Kontakt mit dem 
menschlichen Körper kommen, gelten nicht als 
Zubehör für In-vitro-Diagnostika.»

daher ist es weder nötig noch den Unterneh-
men/herstellern möglich, Sterilisierkörbe 
und Sterilisiersiebschalen als Medizinpro-
dukte im Sinne des MPG zu definieren. in 
Kenntnis dieser rahmenbedingungen sind 
diese vom Kunden/anwender ihrerseits im 
rahmen der Validierung von Verpackungs-
prozessen als Zubehör einzustufen.
die Kunden/anwender sollten sich jedoch zu 
den Produkten, die als Zubehör im Sinne des 
MPG eingestuft wurden, von den Unterneh-
men/herstellern die normkonformität und 
Qualität nachweisen lassen. ■
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im Bundesgesundheitsblatt 10/2012 wurde 
die gemeinsame empfehlung der Kommis-
sion für Krankenhaushygiene und infekti-

onsprävention (KrinKO) beim robert Koch-
institut und des BfarM «anforderungen an die 
hygiene bei der aufbereitung von Medizinpro-
dukten» veröffentlicht. dieses dokument – im 
folgenden kurz KrinKO 2012 genannt – be-
schäftigt uns seit seiner Veröffentlichung in-
tensiv. Während wir diese Überarbeitung der 
erstmals 2001 veröffentlichten empfehlung im 
Prinzip begrüßen und die viele arbeit und ex-
pertise, die darin eingeflossen ist, respektie-
ren, weisen der haupttext und die zahlreichen 
anhänge aber unseres erachtens eine ganze 
reihe von Unzulänglichkeiten auf, die dem be-
absichtigten Ziel – nämlich die mit der aufbe-
reitung betrauten anwender in ihrer arbeit zu 
unterstützen – entgegen wirken.
Wir haben bereits in mehreren Veröffentli-
chungen (u. a. in aseptica 4/2012 und 1/2013, 
Zentralsterilisation 2/2013, Aufbereitung in der 
Praxis 1/2013, Management & Krankenhaus, 
Supplement kompakt 3/2013 und fOrUM-
Schriftenreihe Band 17) und Vorträgen (z. B. 
10. Ulmer Symposium) auf verschiedene Pro-
bleme mit der KrinKO 2012 hingewiesen, die 
sich unter den Stichworten «aufbereitung ver-
ständlich machen» und «KrinKO lesbar ma-
chen!» zusammenfassen lassen:

 – Unübersichtlichkeit: zahlreiche anhänge, 
anlagen, Querverweise

 – fehlen strukturierender und erklärender hil-
fen (inhaltsverzeichnis, Glossar)

 – textlich teils unklar, stilistisch teils über-
kompliziert und unnötig akademisch

 – Überladener und schon bald nicht mehr ak-
tueller Literaturapparat

 – inhaltliche inkongruenzen, insbesondere bei 
der Verwendung von Begriffen 

Was und wem nützt eine empfehlung, wenn sie 
vom anwender nicht verstanden wird? diesen 
zentralen text zu ignorieren kommt anderer-
seits auch nicht in frage, schon allein aufgrund 
des Bezuges, den die MPBetreibV darauf nimmt 
(§ 4 absatz 2: Konformitätsvermutung). es kann 
uns also nur darum gehen, fehler aufzuweisen, 
Verbesserungsvorschläge zu machen und auf 
eine baldige, erneute Überarbeitung zu hoffen.
Wir hatten in Band 17 unserer reihe bereits an-
gekündigt, ein Glossar für die KrinKO 2012 
erstellen zu wollen. Wir haben dies nunmehr 
getan und stellen unseren Vorschlag hiermit 
öffentlich zur diskussion.
die auswahl der unserer Meinung nach erklä-
rungswürdigen Begriffe fand vor dem hinter-

Luft». der Begriff wird in der Medizin im 
Zusammenhang mit luftübertragenen infek-
tionen benutzt.

Agarkultur agar ist ein Galactose-Poly-
mer, das in der Mikrobiologie als nährboden 
zur Kultuvierung (anzucht) von Mikroorga-
nismen fast ausnahmslos verwendet wird.  

Aldehyde* alkohol dem Wasserstoff 
entzogen wurde. desinfektionswirkstoff, auf 
organischer Basis. in diese Gruppe gehören 
das formaldehyd und das Glutaraldehyd. die 
nachteile von formaldehyd sind der scharfe 
Geruch und die sehr hohe toxizität.

alkalisch*	 basisch, laugenhaft (ph-Wert 
7-14), Gegensatz zu sauer

allergische	Reaktionen Unter einer 
allergie versteht man eine krank machende 
Überreaktion des immunsystems auf an sich 
harmlose Stoffe der Umgebung.

Aminderivate als amine bezeichnet man 
organische abkömmlinge (derivate) des 
ammoniaks (nh

3), bei dem ein oder meh-
rere Wasserstoffatome durch alkyl- oder 
arylgruppen ersetzt sind. amine werden 
z. B. in Kombination mit quaternären am-
moniumverbindungen in desinfektionsmittel 
formuliert. amine sind oberflächenaktive 
Substanzen und setzen die Oberflächenspan-
nung einer Lösung herab; dadurch besitzen 
sie neben ihrer bioziden Wirkung auch eine 
gute reinigungsleistung.

Antimikrobiell* gegen Mikroorganismen 
wirkend

Aqua-dest.  destilliertes Wasser 

Aqua	ad	injectabilia Wasser für in-
jektionszwecke, ein Wasser von besonders 
reiner Qualität, das z. B. zur herstellung in-
fusions- oder injektionslösungen und wässri-
gen Ophthalmika nach den regeln des arz-
neibuches verwendet wird. 

Aqua	purificata  destilliertes Wasser 

Asservierung  aufbewahrung, Verwahrung

Ataxie  Oberbegriff für verschiede-
ne Störungen der Bewegungskoordination. 
eine ataxie kann auftreten, auch wenn keine 
Lähmung (Parese) vorliegt, also bei normaler 
Muskelkraft.

B

bakterielle	Sporen als Spore bezeichnet 
man ein entwicklungsstadium von Lebewe-
sen, das ein- oder wenigzellig ist und der un-

grund einer angenommenen Leserschaft statt, 
welche nicht überwiegend über eine besondere 
Qualifikation (Studium, ausbildung, fachkunde 
2 oder höher usw.) verfügt, sondern vielleicht 
über die mittlere reife – oder sie sind autodi-
dakten, die sich alles selbst erarbeitet haben. 
auch diese nicht-akademischen Mitarbeiter 
sind den gleichen anforderungen unterworfen 
und haben demnach nicht nur die Pflicht, sie zu 
beachten, sondern das recht, sie zu verstehen. 
die definitionen und erklärungen stammen 
teils von uns, teils aus diversen Quellen (davon 
in vielen fällen Wikipedia). für die mit (*) ver-
sehenen Begriffe stammen die erklärungen 
aus der überarbeiteten und aktualisierten 5. 
auflage des lesenswerten «handbuch Steri-
lisation» von Guido Wismer und toni Zanette 
(hrsg.), gerade neu erschienen im mhp-Verlag. 
Wir danken dem Verlag und den autoren für die 
Genehmigung zum Zitat. 
das hier vorgestellte Glossar ist ausdrücklich 
nicht als definitiv und fertig, sondern als an-
gebot und arbeitsgrundlage zu verstehen. es 
ist ein arbeitsvorschlag für die KrinKO 2012 
(anforderungen an die hygiene bei der auf-
bereitung von Medizinprodukten. empfeh-
lung der Kommission für Krankenhaushygie-
ne und infektionsprävention (KrinKO) beim 
robert Koch-institut (rKi) und des Bundesin-
stitutes für arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfarM). Bundesgesundheitsblatt 2012;55: 
1244–1310), dient aber mit seinem erscheinen 
dem interessierten Leser der genannten emp-
fehlung, ungeachtet dessen, ob die Kommissi-
on tatsächlich die notwendigen Änderungen in 
der empfehlung angeht.

|| Glossar KRINKO 2012 inklusive 
aller Anlagen

0 – 9
3-molare/4-molare	Lösung 
die einheit Mol findet häufig Verwendung in 
zusammengesetzten einheiten zur angabe von 
Konzentrationen (z.B. von Lösungen). x-molare 
Lösung (x = eine beliebige rationale positive 
Zahl): das hier erwähnte Guanidiniumthiozy-
anat hat eine molare Masse von 118,16 g/mol. 
die 3-molare Lösung enthält 3 Mol des Stoffes 
in 1L destilliertem Wasser, die 4-molare Lösung 
enthält 4 Mol.
A
Albaranhebel technische Besonderheiten 
des duodenoskop: der albaranhebel ermög-
licht die gezielte Umlenkung der Werkzeuge, 
die durch den arbeitskanal geschoben wer-
den.

Aerogene	Übertragung* aerogen be-
deutet «auf dem Luftweg» oder «über die 

Das Glossar für die KRINKO 2012
R. Graeber, T.W. Fengler

ronald Graeber, dr. med. dipl.-ing. thomas 
W. fengler, cLeanicaL® Gmbh, Genthiner 
Str. 11, 10785 Berlin 
e-mail : fengler@cleanical.de
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E

elektiver	Eingriff geringe dringlichkeit einer Operation; Wahlopera-
tion, bei der der Zeitpunkt des eingriffs fast frei gewählt werden darf.

elektrolysiertes	saures	Wasser	(EAW) wird durch die elektrolyse von 
Wasser hergestellt, wobei eine 0,1 %ige natriumchloridlösung (nacl) 
als Beschleuniger verwendet wird. eaW hat bakterizide Wirkung ge-
genüber vegetativen Bakterien und kann zur desinfektion ohne einsatz 
von organischen chemikalien verwendet werden.

Endotoxin* Bestandteile der Zellwand von gram-negativen Bakteri-
en, die beim Bakterienstoffwechsel und bei auflösung des Bakteriums 
durch antibiotika freigesetzt werden und eine heftige immunreaktion 
hervorrufen.

Enterobacteriaceae enterobakterien; der name leitet sich 
von griechisch Enteron (darm) ab, weil viele von ihnen typische darm-
bewohner und teil der gesunden darmflora von Menschen und tieren 
sind; sie kommen jedoch auch überall in der Umwelt vor (Boden, Was-
ser). einige sind Krankheitserreger bei Mensch und tier. Sie kommen 
vielfach als nosokomiale erreger vor. der wichtigste Vertreter der en-
terobakterien ist Escherichia coli.

Enterokokken enterokokken wurden ursprünglich als Streptokokken 
der Serogruppe d[2] eingeordnet, später jedoch als eigene Gattung von 
den Streptokokken abgetrennt. einige enterokokken-Stämme (insbe-
sondere bestimmte E. faecalis-Stämme) können bei Menschen, deren 
immunsystem stark geschwächt ist, infektionen auslösen. enterokok-
ken werden auch als erreger zum teil schwerer nosokomialer infektio-
nen isoliert. Sie sind vor allem als Ursache für harnwegsinfekte, Sepsis 
und endokarditis zu finden

Enthemmersubstanzen inaktivierungssubstanzen, auch ent-
hemmer genannt, sind solche Wirkstoffe, welche die desinfizierenden 
Wirkstoffe neutralisieren. 

enzymatische	Reiniger ein enzym, früher ferment, ist ein Stoff, 
der eine oder mehrere biochemische reaktionen katalysieren kann. 
fast alle enzyme sind Proteine. enzymatische reiniger entwickeln ihre 
höchste enzymaktivität häufig bei niedrigeren temperaturen um 40 °c 
und werden gern bei der aufbereitung von englumigem instrumentari-
um, bei instrumentarium mit beweglichen teilen, wie Zangen und bei 
empfindlichen Materialien eingesetzt. enzymatische reiniger sind kei-
ne desinfektionsmittel, keine gefährlichen Zubereitungen im Sinne der 
Gefahrstoffverordnung und frei von luftbelastenden Stoffen. 

evidenzbasiert die Bezeichnung evidenz wird in diesem Zu-
sammenhang auf das Begriffsfeld von evidence im englischen (u. a. 
«Beweis», «nachweis», «Beleg») bezogen und so als «nachweis» ver-
standen, was nicht mit der Bedeutung von «evidenz» im deutschen 
übereinstimmt. daher wurde als Übersetzung des englischen aus-
drucks auch «nachweisorientierte Medizin» vorgeschlagen.

Evidenzkategorien Kategorien von 1a bis iV, die die KrinKO zu vie-
len ihrer empfehlungen ausspricht, um deutlich zu machen, wie sehr 
eine bestimmte empfehlung sich auf empirische erkenntnisse stützt. 
Z. B. «Kategorie ia: nachdrückliche empfehlung für alle Krankenhäu-
ser. die empfehlungen basieren auf gut konzipierten experimentellen 
oder epidemiologischen Studien.» dagegen z. B. «Kategorie iii: keine 
empfehlung oder ungelöste fragen. Maßnahmen, über deren Wirk-
samkeit nur unzureichende hinweise vorliegen oder bislang kein Kon-
sens besteht.» Kategorie iV wird rechtlichen Vorgaben zugeordnet.

Exposition Grad der Gefährdung für einen Menschen, der sich aus 
der häufigkeit u. intensität aller äußeren Krankheitsbedingungen er-
gibt, denen der Organismus ausgesetzt ist [siehe auch Postexpositions-
prophylaxe].

F

fakultativ	pathogene	Mikroorganismen Mikroorganismen, 
die nur unter bestimmten Umständen krankheitserregend sind

Fäzes darmausscheidungen (darmexkremente)

fixierende	Wirkung Organischer Schmutz (Proteine) wird 
durch reine hitzeeinwirkung oder bestimmte Wirkstoffe (aldehyde) 
u. U. auf der zu behandelnden Oberfläche fixiert, also fest gebunden. 
derart fixierte Verschmutzungen bieten erregern u. U. Schutz vor si-
cherer desinfektion oder Sterilisation.

geschlechtlichen Vermehrung, der ausbreitung, der Überdauerung 
oder mehreren dieser Zwecke zugleich dient und kein Gamet (keine 
Geschlechtszelle) ist. Sporen werden vor allem von niederen Lebe-
wesen, z. B. von Bakterien (z. B. Bacillus und Clostridium) und Pilzen 
gebildet. Viele Sporen sind dabei außerordentlich widerstandsfähig. 

bakterizid* damit werden Substanzen gekennzeichnet, die unter 
definierten Bedingungen bewirken, dass Bakterien abgetötet werden 
und sich auch nach deren entfernung nicht mehr vermehren können. 
Sporen werden dabei meist nicht inaktiviert.

Beladungskonfiguration spezifizierte anordnung der Bestand-
teile der inneneinrichtung der Kammer sowie der anzahl, arten, 
Verteilung und ausrichtung der für die Sterilisation bereitgestellten 
Produkte innerhalb der Sterilisierkammer

Betriebsqualifikation	(BQ)  technische abnahme der Geräte 
(rdG, Steri usw.) mitsamt Betriebsmitteln und Umgebungsbedin-
gungen zum nachweis, dass die Geräte die vom hersteller angegebe-
ne Leistung auch unter den  Betriebsbedingungen vor Ort erbringen. 

Biopsiematerial  Material (meist Gewebe), das im Zuge einer Bi-
opsie dem Patienten zur näheren Begutachtung entnommen wurde. 

Biopsiezange  instrument zur entnahme von Gewebeproben in der 
human- und Veterinärmedizin. 

Branchen	(von	Biopsiezangen)	 die beiden arme des instruments

Bronchoskop  endoskop zur Untersuchung (Spiegelung) der Bron-
chien

C

CE-Kennzeichnung*  Mit der ce-Kennzeichnung erklärt 
der hersteller oder eU-importeur gemäß eU-Verordnung 765/2008, 
«dass das Produkt den geltenden anforderungen genügt, die in den 
harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft über ihre an-
bringung festgelegt sind.  die Kennzeichnung besteht aus dem ce-
Logo, (ggf.) in Verbindung mit der vierstelligen Kennnummer der 
beteiligten benannten Stelle, falls diese mit der Prüfung der Konfor-
mität befasst war. 

chaotrope	Salze  auch «strukturbrechende» Salze; sie stören die 
Wasserstruktur in ihrer Umgebung und sorgen für mehr «Unord-
nung», mit auswirkungen auf in Wasser gelöste Proteine und nukle-
insäuren (z. B. dna und rna), welche durch chaotrope Substanzen 
denaturiert (verändert/zerstört) werden können. Bei Proteinen wird 
die treibende Kraft der Proteinfaltung gestört. dieser Vorgang kann 
reversibel (umkehrbar, siehe renaturierung) oder irreversibel (unum-
kehrbar) sein. 

chemothermisch  bei der desinfektion ein Verfahren, bei dem die 
eingesetzte Prozesschemie ihre Wirkung nur unter erhöhten tempe-
raturen entfaltet.

Chlorhexidin  vor allem in der Zahnmedizin benutztes antisepti-
kum.

Curriculum  Lehrplan/Lehrprogramm

D

Desinfektion* Sie tötet gezielt Mikroorganismen an und in kon-
taminierten Objekten ab oder reduziert ihre Zahl, d. h. sie werden 
so geschädigt, dass vom desinfizierten Objekt keine infektion mehr 
ausgehen kann. allgemeine anforderung ist die Verminderung der 
Keimzahl um 5 Zehnerpotenzen, z. B. von 1010 auf 105.

Desorption* entgasung

Differentialdiagnostik die Gesamtheit aller diagnosen, die 
alternativ als erklärung für die erhobenen Symptome in Betracht zu 
ziehen sind wegen ähnlicher bzw. nahezu identischer Symptomatik. 
die anzahl der differentialdiagnosen nimmt mit der Spezifität eines 
Symptoms bzw. eines Symptomenkomplexes ab.

Distalende das entferntere, aus Sicht des Untersuchers zum Kör-
per des Patienten zeigende ende eines endoskops

Duodenoskop endoskop zur Untersuchung des duodenums, des 
sich dem Magen anschliessenden, am weitesten proximal gelegenen 
teils des dünndarmes. 

18_24_Glossar_FORUM_13_Band_18.indd   20 11.09.13   22:02



Schriftenreihe Band 18 | 21FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2013

Installationsqualifikation	(IQ) erster Schritt bei der Vali-
dierung von reinigungs- und desinfektionsgeräten: die iQ bestätigt, 
dass sie der Spezifikation entsprechend bereitgestellt und installiert 
sind.

Irritation chemische reizung, z. B. hautreizung. Sie zeigt sich 
als entzündungsreaktion mit lokaler hyperämie ohne Gewebsdefekt, 
durch einwirkung chemischer Substanzen. 

Isopropanol auch 2-Propanol oder isopropylalkohol, ist der ein-
fachste nicht-cyclische, sekundäre alkohol. eine farblose, leicht 
flüchtige und brennbare flüssigkeit, die einen leicht süßlichen, bei 
stärkerem einatmen stechenden Geruch, besitzt – dieser ist charak-
teristisch und erinnert an Krankenhäuser und arztpraxen, da isopro-
panol Bestandteil vieler desinfektionsmittel ist. 

K

Koloskop ein Koloskop ist ein biegsames endoskop zur durch-
führung der Koloskopie, einer kontinuierlichen optischen darstellung 
der Schleimhaut von dickdarm (colon) und terminalem ileum. 

Konnektion,	Konnektor anschluss(möglichkeit)

Konsil patientenbezogene Beratung von Ärzten durch einen 
entsprechenden facharzt. 

Kontamination,	kontaminiert die Verunreinigung von Me-
dizinprodukten im Laufe ihres Gebrauchs, etwa durch Blut, Gewebe, 
Körperflüssigkeiten, Mikroorganismen oder andere gesundheits-
schädliche Substanzen. 

Korrosion* Begriff aus der chemie. eisen, Stahl und andere 
Metalle werden durch Sauerstoff, Säuren und Laugen (chemische 
einflüsse) geschädigt. Korrosion ist ein Zersetzungsprozess an der 
Oberfläche, die zur völligen Zerstörung führen kann. eisen z. B. ros-
tet, es korrodiert. Sauerstoff und feuchtigkeit bewirken, dass Stoffe 
schneller korrodieren.

Kreuzkontamination* Mikroorganismen werden von einem 
arbeitsort oder von kontaminierten Materialien auf die reinzone 
bzw. gereinigten/sterilisierten artikel übertragen (durch hände, Ma-
terialien, arbeitsmittel).

Kristallisation Kristallbildung; Verhärtung, die aus der Bildung von 
Kristallen herrührt. 

L

Läsion Schädigung, Verletzung, Störung einer physiologi-
schen funktion 

Latexsensibilisierung Beim Vorliegen einer Sensibilisierung 
hat der Organismus nach dem erstkontakt mit einem fremdstoff 
(hier: Latex) eine fehlgeleitete spezifische immunantwort aufgebaut. 
Bei einem erneuten Kontakt kann es dann zu einer allergischen reak-
tion kommen, die sich unmerklich oder auch bis hin zum allergischen 
Schock manifestieren kann. 

Leistungsqualifikation	(LQ) die Leistungsqualifikation ist das er-
bringen und dokumentieren des nachweises, dass das Gerät, so wie 
es installiert ist und entsprechend den Betriebsabläufen betrieben 
wird, dauerhaft in Übereinstimmung mit den vorbestimmten Kriteri-
en arbeitet und dadurch Produkte erhalten werden, die ihre Spezifi-
kationen erfüllen. 

Liquor* wasserklare, protein- und zellarme flüssigkeit, die im 
zentralen nervensystem (Gehirn und rückenmark) vorkommt und in 
einem vernetzten hohlraumsystem, das man in seiner Gesamtheit als 
Liquorraum bezeichnet, zirkuliert

Luftleckage,	Prüfung	der auch Vakuumtest; dieser test zeigt, 
dass eine Luftleckage während des Vakuums die Wasserdampfdurch-
dringung der zu sterilisierenden charge nicht beeinträchtigt und 
während des trocknens keine Kontaminationsgefahr darstellt.

Lumen,	Lumina* innenraum eines hohlkörpers

lymphatisch Gewebe aus dem Lymphatischen System. dies ist ein 
teil des abwehrsystems (immunsystem) gegen Krankheitserreger, 
fremdpartikel und krankhaft veränderte Körperbestandteile (z. B. 
tumorzellen). 

floride	Infektionskrankheit weitgehend entwickelt (Krankheiten, 
Symptome). Beschreibung eines erkrankungsstadiums mit vollstän-
diger Symptomausprägung. Man spricht von der floriden Phase oder 
dem floriden Stadium einer Krankheit. 

fungizid so wird ein chemischer oder biologischer Wirkstoff 
bezeichnet, der Pilze und/oder ihre Sporen abtötet oder ihr Wachs-
tum für die Zeit seiner Wirksamkeit verhindert 

G

Gastroskop ein endoskop, das der kontinuierlichen optischen 
darstellung der Schleimhaut von Speiseröhre, Magen und Zwölffin-
gerdarm dient (Gastroskopie). 

GI-Blutung gastrointestinale Blutung, ein akuter oder chroni-
scher Blutverlust in das Lumen des Verdauungstraktes. als obere 
gastrointestinale Blutung bezeichnet man eine Blutung, die ihren 
Ursprung im Verdauungstrakt oberhalb des distalen duodenums hat, 
untere gastrointestinale Blutungen entstehen unterhalb. die Blut-
verluste können geringfügig bis sehr erheblich sein, sodass akute 
gastrointestinale Blutungen unter Umständen zu den medizinischen 
notfällen gehören.

Glutaraldehyd korrekter als 1,5-Pentandial bezeichnet, ist eine farb-
lose und bei raumtemperatur flüssige chemische Verbindung mit 
einem scharfen, unangenehmen Geruch. Glutaraldehyd taucht als 
Zwischenprodukt im industriellen herstellungsprozess einiger che-
mikalien auf und wird direkt eingesetzt um medizinische und dentale 
Gerätschaften zu desinfizieren.

H

H
2O2 Wasserstoffperoxid, eine blassblaue, in verdünnter form 

farblose, weitgehend stabile flüssigverbindung aus Wasserstoff und 
Sauerstoff. Beim h2O2-Plasmaverfahren wird Wasserstoffperoxid als 
Prozesschemikalie verwendet. Besonders bei thermolabilen Produk-
ten bringt es Vorteile gegenüber der dampfsterilisation, da bei raum-
temperatur Wasserstoffperoxid bis zu einem druck von 11 mbar ver-
dampft wird.

I

iatrogene	Übertragung als iatrogen (altgriechisch «vom arzt 
erzeugt») werden infektionen bezeichnet, die durch ärztliche Maß-
nahmen verursacht wurden, unabhängig davon, ob sie nach Stand 
der ärztlichen Kunst vermeidbar oder unvermeidbar waren.

immunsuppressive	Therapie immunsuppression bezeichnet einen 
Vorgang, der immunologische Prozesse unterdrückt, wenn uner-
wünschte reaktionen des immunsystems gehemmt werden sollen, 
wie es zum Beispiel bei autoimmunerkrankungen, nach Organtrans-
plantationen oder bei starken allergischen reaktionen der fall sein 
kann. die Medikamente, die dafür eingesetzt werden, heißen immun-
suppressiva. eine erste Gefahr bei immunsuppression stellen oppor-
tunistische erreger dar.

Implementierung Umsetzung von vorher festgelegten Strukturen 
und Prozessabläufen unter Berücksichtigung der rahmenbedingun-
gen, regeln und Zielvorgaben

Inaktivierung Unter inaktivierung versteht man den Verlust der 
infektiosität von Viren oder Prionen durch die einwirkung verschie-
dener Substanzen, hitze oder Strahlung. da man bei Viren/Prionen 
nicht die Begriffe «keimfrei» oder «abgetötet» anwenden kann (sie 
sind weder Keime noch selbständig lebende Organismen), hat sich 
der Begriff der inaktivierung etabliert. 

Infektion die aufnahme eines Krankheitserregers und seine 
nachfolgende entwicklung oder Vermehrung im menschlichen Orga-
nismus

Infusion,	Reinfusion,	Perfusion infusion: die kontinuierli-
che, meist in aller regel intravenöse Verabreichung von flüssigkei-
ten. Unter einer reinfusion versteht man die Wiederzuführung vor-
her entnommener Körperflüssigkeit in den Organismus. Perfusion: 
die einbringung von flüssigkeit in den Kreislauf (z. B. per injektion). 

Ingestieren (einer Lösung) schlucken 

Inkrustation Krustenbildung

Inkubationszeit* Zeitspanne zwischen infektion (eintritt der erre-
ger in den Organismus) und dem auftreten erster Krankheitssympto-
me
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PCD* process challenge device – Prüfkörper, der für einen 
bestimmten Prozess (z. B. Sterilisation, desinfektion) eine erhöhte 
Schwierigkeit darstellt; kann z. B. mit chemo- oder Bio-indikatoren 
versehen sein (siehe auch Medizinproduktesimulator (MPS), mit dem 
die Prozesse zumeist «herausgefordert» werden können)

PE Probeexzision, das chirurgische entfernen eines Gewe-
bes oder Gewebeteils zu diagnostischen Zwecken. 

Peelbarkeit	(Prüfung) hierbei wird subjektiv geprüft, ob sich 
eine Siegelnaht ohne Schwierigkeiten manuell öffnen (peelen) lässt. 
dabei darf die Siegelnaht nicht ausreißen bzw. ausfasern, da dieses 
zu Kontaminationen führen kann. die ergebnisse der Prüfung sind zu 
dokumentieren. 

PEG perkutane endoskopische Gastrostomie; ein endosko-
pisch angelegter künstlicher Zugang von außen zum Magen. dabei 
verläuft die PeG-Sonde auf dem kürzesten, nicht natürlich vorgege-
benen Weg durch die haut, die Bauchwand und die Magenwand. 

Peressigsäure farblose, stechend riechende flüssigkeit, die sich 
chemisch von der essigsäure ableitet und zu den Peroxycarbonsäu-
ren (und damit zu den Peroxiden) gehört. ihre stark oxidierende Wir-
kung bedingt den einsatz als Bleichmittel und als desinfektionsmittel 
(in ca. einprozentiger Konzentration) und Sterilisationsmittel. 

perorale	Kontamination aufnahme von möglicherweise mit 
Krankheitserregern belastetem Blut oder Gewebe durch den Mund 
(z. B. durch Spritzer)

pH-Wert* Maßeinheit, mit der sich die Wasserstoffionenkon-
zentration einer Lösung bestimmen lässt. Sie wird angegeben als 
eine Zahl, die ausdrückt, in welchem Maße eine feste oder flüssige 
Substanz die eigenschaften einer Säure oder Base hat. So sagt der 
ph-Wert aus, ob eine Lösung sauer (ph zwischen 1 und 7, Beispiel: 
essig), neutral (ph 7, Beispiel reines Wasser) oder alkalisch (ph zwi-
schen 7 und 14, Beispiel: Seifenlösung) ist.

Polypektomieschlinge drahtschlinge zur anwendung durch 
ein flexibles endoskop, zur abtragung von Polypen, aus dem dick-
darm.

Postexpositionsprophylaxe Maßnahmen, nach möglichem Kontakt 
mit erregern einer infektionserkrankung, um deren ausbruch zu ver-
hindern oder deren Verlauf zumindest abzumildern. die Maßnahmen 
können in einer medikamentösen Behandlung oder einer oder meh-
rerer impfungen bestehen. 

Prävalenz Kennzahl der epidemiologie. Sie sagt aus, wie viele 
Menschen einer bestimmten Gruppe (Population) definierter Größe 
an einer bestimmten Krankheit erkrankt sind. 

Prionen* (engl. Proteinaceous infectious particle) Kleinste, 
proteinhaltige infektiöse Partikel, die sich von Viren und Bakterien 
unterscheiden. Sie bestehen aus nur einem Protein mit einer dreidi-
mensionalen Struktur und haben keine nukleinsäure als träger von 
erbinformation. diese Proteine, die aus dem Gewebe mit spongifor-
mer enzephalopathie infizierter Menschen und tiere isoliert wurden, 
werden als Krankheitsauslöser von allen BSe-verwandten Krankhei-
ten (creutzfeldt-Jakob-Krankheiten) angesehen. durch die Prionen 
werden neue umfassende anforderungen an die ZSVa gestellt, denn 
sie zeichnen sich durch extrem hohe resistenzen gegenüber den ste-
rilisierenden faktoren hitze, Strahlen und Gasen sowie chemikalien 
aus.

Prozess einzelschritt der aufbereitung, z. B. der reinigung, 
desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten

proximal [der Blase gelegen] näher bzw. weiter innen (aus 
Sicht des betreffenden Menschen) 

Pseudomonaden gramnegative Bakteriengattung, die im allge-
meinen in feuchten Bereichen zu finden ist

Pyrogene* hitzebeständige Oligo-, Poly-, und Lipopolysaccha-
raide oder Polypeptide aus apathogenen und pathogenen Bakterien, 
die parenteral beim Menschen in sehr kleinen Mengen (< 1 mg/kg 
KG) fieberreaktion bewirken; in der regel handelt es sich dabei um 
Stoffwechselprodukte von Bakterien, die auch durch Sterilisations-
prozesse nicht inaktiviert werden. Von Bedeutung sind sie v. a. als 
Verunreinigungen in injektionslösungen und Blutkonserven. alle Ge-
räte, durch die flüssigkeiten in die Blutbahn gebracht werden sowie 

M

makroskopisch mit dem bloßen auge sichtbar

MPS Medizinproduktesimulator (siehe auch Pcd)

Mukosa Schleimhaut 

Mykobakterien eine Gattung bestehend aus ca. 100 arten. Zu 
ihnen gehören Krankheitserreger des Menschen wie Mycobacteri-
um tuberculosis (tuberkulose) und Mycobacterium leprae (Lepra), 
Krankheitserreger von tieren wie der erreger der rindertuberku-
lose (Mycobacterium bovis), aber auch freilebende arten. einige der 
normalerweise freilebenden Bakterien können unter Umständen bei 
Menschen mit geschwächtem immunsystem Krankheiten verursa-
chen (pathogene nichttuberkulöse Mykobakterien). 

N

nichtionische	Tensid-Lösung tenside sind Substanzen, 
die die Oberflächenspannung einer flüssigkeit herabsetzen und die 
Bildung von dispersionen ermöglichen oder unterstützen. Unter ten-
siden versteht man auch waschaktive Substanzen (detergentien), die 
in Waschmitteln, Spülmitteln und Shampoos enthalten sind. in rei-
nigungsmitteln liegt der tensidgehalt bei 1 – 40%. als nichtionische 
tenside bezeichnet man solche, die keine dissoziierbaren funktionel-
len Gruppen enthalten und sich daher im Wasser nicht in ionen auf-
trennen. 

Nonfermenter (auch: nicht fermentierende Bakterien) sind eine 
Gruppe von aeroben Bakterien, die Glukose oxidativ oder gar nicht 
abbauen und nicht zur fermentation fähig sind. diese stäbchenförmi-
gen Bakterien können den nasskeimen zugeordnet werden. Sie sind 
keine Sporenbildner. einige arten sind ebenfalls Krankheitserreger 
für den Menschen (z. B. Pseudomonas aeruginosa, der mit ca. 10 % 
aller Krankenhausinfektionen zu den in deutschland am häufigsten 
auftretenden Krankenhauskeimen gehören).

normkonform unter Beachtung und in Übereinstimmung mit einer 
bestimmten norm 

Nosokomiale	Infektion krankenhauserworbene infektionen. 
eine infektion mit lokalen oder systemischen infektionszeichen als 
reaktion auf das Vorhandensein von erregern oder ihren toxinen, 
die im zeitlichen Zusammenhang mit einer stationären oder einer 
ambulanten medizinischen Maßnahme steht, soweit die infektion 
nicht bereits vorher bestand.

O

obligat verbindlich, zwingend erforderlich

olfaktorisches	Epithel das riechepithel liegt an der Ober-
wand der oberen nasenmuschel und der gegenüberliegenden nasen-
scheidewand. es besteht aus einem einschichtigen (mehrreihigen) 
Sinnesepithel, in dem sich riech-, Basal- und Stützzellen finden. hin-
zu kommen einfach gebaute drüsen. 

opportunistischer	Erreger ein erreger, der nur aufgrund besonde-
re Umstände zu einer Krankheit führt 

P

Papillotom elektrisches Messer, das durch den instrumentierka-
nal des endoskops vorgeführt wird 

Paraffine Gemisch aus gesättigten Kohlenwasserstoffen, 
das u. a. in Pflegeprodukten (Vaseline) und Kosmetik zum einsatz 
kommt.

Parameter Messgröße z. B. Wasservolumina, Wasserdruck, 
temperatur, dosierung von reinigungs- und desinfektionsmitteln 
und einwirkzeit

Parasitenzysten als Zyste wird die dauerform bestimmter einzel-
ler bezeichnet, die sie bei ungünstigen Lebensbedingungen wie tro-
ckenheit oder nährstoffmangel bilden. Sie können auch zur Vermeh-
rung und ausbreitung genutzt werden. die hier gemeinten Parasiten 
sind Kryptosporidien. als Symptome einer infektion werden leichtes 
fieber, Schwindel, Bauchkrämpfe und Gewichtsverlust beobachtet. 
Bei Personen mit geschwächtem immunsystem (z. B. aidS) kann sie 
jedoch zu chronischem durchfall führen. 

pathologisch krankhaft oder krankheitsbezogen 
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werden können, kommt es lediglich zum Zurückhalten von Bakterien 
und Protozoen. da die filter Viren durchlassen, kann im eigentlichen 
Sinn nicht von Sterilisation gesprochen werden. es gibt eine Ultrafil-
tration, die auch Viren nicht passieren lässt, dabei braucht es einen 
sehr hohen filtrationsdruck, den nur technische anlagen in der arz-
neimittelherstellung aufbringen können.

Sterilisation* 1. elimination (abtrennung, abtötung) aller formen 
lebensfähiger Mikroorganismen inkl. Sporen sowie die inaktivierung 
aller Viren, Plasmiden und dnS-fragmente (und Prionen), in Stoffen, 
Zubereitungen oder an Gegenständen, sodass der Zustand «steril» 
erreicht wird. die theoretische Wahrscheinlichkeit, dass sich ein le-
bensfähiger Mikroorganismus auf einem als «steril» bezeichneten 
Produkt befindet, muss kleiner als eins in einer Million Produkten sein. 
dieses Verhältnis wird als «Sterility assurance Level (SaL)» bezeich-
net, «steril» entspricht grundsätzlich einem SaL von 10-6 oder besser. 
2. herbeiführen von Sterilität der frau oder des Mannes; Unfrucht-
barmachung.

«Superoxidiertes»	Wasser Wasser, das elektrische Spannung be-
sitzt. dabei werden eine reihe von Oxidanten produziert (hypochlo-
rid (hOcl), Sodiumhypochlorid (Ocl), Sodiumchlorid (nacl). Kommt 
dieses Wasser mit Mikroorganismen in Kontakt, dann greift es die 
bakteriellen Proteine an, die sich in der Zellmembran befinden. der 
einsatz als desinfektionsmittel ist ein recht neues Verfahren und 
wird mangels evidenz bisher von der KrinKO nicht empfohlen.

Suspensionstest Prüfverfahren der europäischen normen für die 
Prüfung von desinfektionsmitteln zur Verwendung im Bereich der 
humanmedizin, mit dem Ziel, das Wirkungsspektrum des Prüfprä-
parates zu erfassen. Verdünnt wird das Prüfpräparat nicht nur mit 
Wasser, sondern auch mit einer organischen Belastung. dieser test 
zeigt, ob ein Produkt mit Substanzen, wie z. B. Proteinen, reagiert 
und seine Wirkung gegebenenfalls dadurch beeinträchtigt wird. der 
test ist quantitativ, d. h., die reduktion der Zahl der Zielorganismen 
wird in log10-faktoren ermittelt.

T

Tensid* tenside (lat. tension = Spannung). Sammelbegriff für 
alle oberflächenaktiven reinigenden Stoffe. ein Produkt, das spezi-
ell für den Waschvorgang ausgearbeitet worden ist. die Waschkraft 
eines Produktes lässt sich mit keiner norm messen. die norm en 
15883-1 beinhaltet Methoden zur (analytischen und mikrobiologi-
schen) einstufung der effizienz der Wasch-/desinfektionsgerätes.

thermolabil nicht dampfsterilisierbar

thermostabil bei 134 °c dampfsterilisierbar

toxische	Reaktion  von griechisch Toxikon = Gift. die reaktion des 
Körpers auf bestimmte Substanzen, die in dieser Konzentration bzw. 
für diesen Körper giftig sind. 

Tracheal-Absaugset  Sekret-absaugset für die Luftröhre; 
hier zweckentfremdete Verwendung für die Probengewinnung.

transvaginal  (gynäkologische Untersuchung des kleinen Beckens 
per Ultraschallsonde) durch die Scheide/durch einführung in die 
Scheide

TSE transmissible spongiforme encephalopathien 
(deutsch «Übertragbares schwammartiges hirnleiden»); Bezeich-
nung für eine reihe von hirnerkrankungen (enzephalopathie), bei 
denen es zu einer schwammartigen Veränderung des Gehirngewebes 
kommt. als Verursacher werden Prionen angenommen. tSe verlau-
fen immer tödlich; es gibt bisher keine therapiemöglichkeiten. 

U

UV-Desinfektion  Ultraviolette (UV) Strahlung ist eine kurzwellige, 
energiereiche, elektromagnetische Strahlung, die für das menschli-
che auge unsichtbar ist. UV wird zur Behandlung von Wasser, Luft 
und Oberflächen eingesetzt. die zunehmende antibiotika-resistenz 
krankenhausspezifischer Keime könnte dabei in naher Zukunft zu ei-
nem revival der altbekannten technik führen, da sich bei der UV-des-
infektion keine mutationsbedingten resistenzen entwickeln können. 

V

Validierung* «die Bereitstellung eines objektiven nachweises, 
dass alle an das Verfahren gestellte Qualitätsanforderungen erfüllt 

die flüssigkeiten selber müssen durch spezielle Verfahren steril und 
pyrogenfrei gemacht werden.

Q

quaternäre	Ammoniumverbindungen Quartäre ammoniumverbin-
dungen, auch QaV, sind organische ammoniumverbindungen, bei 
denen alle vier Valenzen eines Stickstoffatoms organisch gebunden 
sind. QaV reichern sich in Zellmembranen lebender Organismen an 
und können so die funktion der Zellmembran beeinträchtigen. dank 
dieser Wirkung können insbesondere die kationischen tenside auch 
als desinfektionsmittel eingesetzt werden. aufgrund ihrer desinfek-
tionswirkung werden sie auch zu den Bioziden gezählt.

QM,	Qualitätsmanagement Sicherstellung der Qualität von aufbe-
reiteten Medizinprodukten bzw. aufbreitungsprozessen. der Begriff 
ist in hinblick auf die erzielung vorgegebener Spezifikationen (z. B. 
Sauberkeit; Keimarmut (Zustand nach sachgerechter desinfektion), 
Sterilität, funktion und anwendungssicherheit) eng mit dem Begriff 
und der Zielsetzung der Validierung verknüpft.

R

Radiopharmaka in der nuklearmedizin genutzte arzneimittel. Sie 
können alleine aus einer radioaktiven Substanz bestehen, oder aus 
einem carrier, an den die radioaktive Substanz gekoppelt ist. 

Referenzwirkstoff ein Wirkstoff, der aufgrund seiner eigenschaften 
als Vergleichsgrundlage für andere, ähnliche Substanzen dient. 

Rekontamination* neuerliche Verschmutzung eines vorher gerei-
nigten (und desinfizierten) Gegenstandes

Renaturierung (eines Prionproteins) die Umkehr der denaturierung 
(siehe chaotrope Salze)

Reproduzierbarkeit* Wiederholbarkeit. eigenschaft eines 
Prozesses, immer gleichförmig und mit dem gleichen ergebnis abzu-
laufen.

residual (nach abschluss eines Verfahrens/Prozesses) verblei-
bend/übrig bleibend

S

Schallschatten toträume, die nicht von den Ultraschallwellen er-
reicht werden

Sekret absonderungen von drüsen oder drüsenähnlichen 
Zellen (z. B. Gallenflüssigkeit, Schweiß, Speichel).

Seroprävalenz die häufigkeit des Vorkommens von antikörpern im 
Blut, die auf eine durchgemachte oder bestehende infektion hindeu-
ten. die Seroprävalenz wird mit serologischen Methoden getestet.

Sklerosierungsbehandlung  (von Ösophagusvarizen) endoskopi-
sches Verfahren zur Stillung akuter Blutungen und zur entfernung 
von Varizen (Krampfadern, hier: in der Speiseröhre [Ösophagus]).  
indem man mit hilfe eines endoskops ein Sklerosans (Verhärtungs-
mittel) einspritzt, das eine Zerstörung des Gewebes bewirkt, kommt 
es zu einem Verschluss der Varize und es kann kein Blut mehr in die 
Krampfader einfließen. das Gewebe stirbt daraufhin ab. 

Sphinkterotom endoskopisches Zusatzinstrumentarium, siehe 
Papillotom

Stagnation(szonen) Bereiche eines Leitungs- oder Schlauchsys-
tems, in dem nur sehr geringer durchfluss oder Stillstand herrscht; in 
dem sich also im trockenen Zustand z. B. besonders leicht restfeuch-
te sammeln kann. 

Standardarbeitsanweisung auch SOP (Standard Operating Pro-
cedure ), eine arbeitsanweisung, die das Vorgehen innerhalb eines 
arbeitsprozesses beschreibt. häufig wiederkehrende arbeitsabläufe 
werden textlich beschrieben und den ausführenden Personen erklä-
rend an die hand gegeben.

Sterilbarrieresystem (SBS) laut din en iSO 11607-1 «Min-
destverpackung, die das eintreten von Mikroorganismen verhindert 
und die aseptische Bereitstellung des Produkts am Ort der Verwen-
dung ermöglicht». es handelt sich dabei z. B. um versiegelte Beutel und 
Schläuche, eingeschlagene Bogenware oder verschlossene container.

Sterilfiltration* Bei der Sterilfiltration werden flüssigkeiten oder 
Gase durch einen filter von Mikroorganismen befreit. Bei den klas-
sischen filtern, die z. B. für augentropfen, arzneimittel verwendet 
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es folgen ein paar Gedanken zum thema 
der speziellen aufbereitung (z. B. von 
implantaten oder an tieren – mögli-

cherweise –) eingesetzten instrumenten und 
dem «bestimmungsgemäßen» Gebrauch als 
Medizinprodukt am Menschen (siehe auch fO-
rUM Band 17, S. 24).
So gab es in den niederlanden die diskussion, 
ob die Medizinprodukte eines auf dem OP-tisch 
verstorbenen Patienten nunmehr keine Medi-
zinprodukte mehr seien (anmerkung: dort ist 
die erneute Wieder-Verwendung von an Lei-
chen eingesetzten instrumenten mit dem be-
stimmungsgemäßen Zweck «Medizinprodukt» 
verboten). Und was dann?
Bei einer hygiene-Bewertung geht es allerdings 
nicht nur um die «modernen» von der Wissen-
schaft neuerdings beschriebenen Prionen und 
die Verursachung von tSe (transmissible spon-
giforme encephalopathy) oder vcJd (variant 
creutzfeldt-Jacob disease), sondern vornehm-
lich um die Prävention der Übertragung von 
ubiquitären (also sozusagen unter jeder Schuh-
sohle sitzenden) Sporenbildnern wie clostri-
dien, tuberkulose-erregern, Staphylokokken 
und Streptokokken sowie diverser Parasiten. 
es sei darauf verwiesen, dass florence nightin-
gale die Patienten mit ihrem vom Marmeladeko-
chen abgeleiteten Sterilisationsverfahren schon 
sehr effektiv schützen konnte, wenn diese etwa 
amputiert werden mussten und aufgrund dieser 
Sterilisationsmaßnahmen keinen «Wundstarr-
krampf» oder «Gasbrand» bekamen. 
ich will damit sagen, dass uns die erfahrung 
zum Verfahren der dampfsterilisation geführt 
hat. Warum vertrauen wir nicht weiterhin in 
unserer risikobetrachtung der erfahrung, ne-
ben anderen Gesichtspunkten? es gibt eine 
Überbewertung des Wissens, das, in Laboren 
unter künstlichen Bedingungen gewonnen, 

die augenfällige und beschriebene erfahrung 
überlagert und stärker gewichtet wird. «auf der 
sicheren Seite sein» kann auch bedeuten, eine 
Brücke nicht zu benutzen, die voran führt und 
wo man unbekanntes Land betritt.
eine neue chirurgische technik macht eben 
diese Güterabwägung nötig – zuweilen auch 
zwischen präventiven hygiene-forderungen 
und einem funktionell-chirurgischen anspruch  
– z. B. bei der Miniaturisierung und der daraus 
möglichen Schonung von menschlichem Ge-
webe mit der gleichzeitigen Konsequenz einer 
möglicherweise geringeren hygiene und po-
tentiellem Kontakt zu nicht abgetöteten infek-
tionskeimen. 
Was ist gesichert, was ist bloß eine annahme? 
Man wird es nur erfahren, wenn es versucht 
wird – unter definierten Bedingungen freilich, 
sodass der erfolg bewertet werden kann. der 
nutzen muss also studiert und bewertet wer-
den. das kann, muss aber nicht mit einer klini-
schen Studie erfolgen.
eine entsprechende risikobewertung von 
«Workshop»-Medizinprodukten muss natür-
lich aus Sorgfaltsgründen so viel wie möglich 
von dem bisherigen einsatz der instrumente 
mit erfassen. 
eine derartige dokumentation hilft bei der 
auswahl der zu wählenden aufbereitungsver-
fahrensschritte gemäß den hinweisen in der 
KrinKO-empfehlung 2012. 
Was ist nun so anders an «Workshop-instru-
menten»? Sie stammen von Workshops, wo evtl. 
in gewissem Umfang ein Kontakt mit tiergewe-
ben stattgefunden haben kann. So wird ein der-
artiger Gewebskontakt teilweise einfach nicht 
verneint und deswegen – aus Sicherheitsgrün-
den – angenommen und z. B. durch einen ent-
sprechenden Vermerk bei rücksendung zum 
hersteller gekennzeichnet.

Man kann sich bei 2000 Krankenhäusern in 
deutschland und deren chirurgie-abteilun-
gen (mit immer neuen instrumenten und dem 
entsprechenden Übungsbedarf) leicht vorstel-
len, dass es sich um eine ungeheure Menge 
von Medizinprodukten handelt, die alle ins-
trumenten-hersteller in irgendeiner Weise 
weiter«behandeln» – oder wegwerfen müssen.
ich behaupte, dass tödliche risiken aus einem 
wiederverwendeten einmal-herzkatheter hö-
her liegen als das risiko, an einer Prionen-ver-
ursachten Krankheit zu sterben. in beiden fäl-
len müsste es dementsprechend nachgewiesen 
werden, aber wer zählt die inzidenzen (anzahl 
der neuerkrankungen unter bestimmten Kri-
terien)? 
dabei gibt es in deutschland weniger als 1000 
bisher nachgewiesene todesfälle in den letzten 
20 Jahren, die man mit Prionen in Verbindung 
bringen kann, wovon mehr als 200 fälle bereits 
mit einer speziellen technik von dura-Mater-
transplantaten zusammenhingen. an dieser 
Stelle wünschen wir uns weitere epidemiolo-
gisch gesicherte aussagen zu den tatsächlichen 
risiken dieser sogenannten «slow virus infec-
tion», angeblich durch falsch gefaltete Protei-
ne («Prionen»).
Wir sehen derzeit ein derartiges «spezifisches» 
infektionsrisiko eigentlich nicht. Mikroorga-
nismen oder zufällig verstreute Proteinpartikel 
«wissen» ja nicht, ob es sich um ein Medizin-
produkt handelt, das sie besiedeln. Gäbe es also 
eine spezifische «Prionen»-Gefahr, dann wäre 
jegliche aufbereitung von Medizinprodukten 
durch eine derartige ziellose Besiedlung be-
droht: die fach- und sachgerechte hygienische 
aufbereitung ist augenscheinlich in der Lage, 
potentielle risiken für den folgenden Patienten 
zu «entschärfen», wenn man epidemiologische 
daten studiert. ■

schwierigsten zu sterilisierende Beladung, das am schwierigsten zu 
sterilisierende Gut

Wrasen*	 aus kleinen Wassertröpfchen bestehender nebel, der 
bei der abkühlung des unsichtbaren Wasserdampfes entsteht

Z
Zertifizierung  (des Qualitätsmanagementsystems) durch die Zerti-
fizierung des QM-Systems wird von akkreditierten Zertifizierern die 
Konformität z. B. mit der norm din en iSO 9001 oder din en/tS 
15224 festgestellt. die Zertifizierung gilt für drei Jahre, wobei jähr-
liche Überwachungsaudits zur fortdauernden existenz des QM-Sys-
tems notwendig sind. 

ZNS zentrales nervensystem

ZMK Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde

Zytostatika Zytostatika sind natürliche oder synthetische Subs-
tanzen, die das Zellwachstum beziehungsweise die Zellteilung hem-
men. Sie werden vor allem zur Behandlung von Krebs (chemothera-
pie) eingesetzt. 

sind und dass das Verfahren beständige Produkte liefert, die den vor-
gegebenen Spezifikationen entsprechen» (normdefinition)

VE-Wasser* vollentsalztes Wasser, wird in der ZSVa z. B. für die 
Sterilisatoren, reinigungs- und desinfektionsanlagen und die manu-
elle aufbereitung verwendet, Grenzwert ≤ 5 µSiemens

Versprödung Prozess, in dem ein Werkstoff spröder wird, als er im 
neuzustand war (d. h. weniger verformbar, bevor er bricht). Weich-
macher enthaltende Kunststoffe verspröden, wenn der Weichmacher 
aus ihnen entweicht, bedingt durch Umweltfaktoren wie UV-Strah-
lung oder hohe temperaturen.

viruzid* Viren (ab-)tötend

viskose	Substanzen zähflüssige Substanzen. der Kehrwert der 
Viskosität ist die fluidität, ein Maß für die fließfähigkeit eines fluids.

W

«worst	case»* schlechtester oder schlimmster (zukünftiger/anzu-
nehmender) fall; im Zusammenhang mit der Sterilisation: die am 

Zu guter Letzt: Aufbereitung von Human- und  
Tierinstrumenten («Workshop-Instrumente»)
T.W. Fengler
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