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Themen 

1. Rahmenbedingungen 
  

2. Prozessführung und Validierung der Wirksamkeitsgrenzen 
  

3. Anwendung entsprechend der KRINKO / BfArM-Empfehlung 
 

4. STERRAD® als Partner moderner OP-Methoden 
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Situation in deutschen Krankenhäusern 1991-2012 
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Instrumentenkreislauf 

Verpacken 

OP 

Reinigung / Desinfektion 

Sterilisation 

Reinigung / Desinfektion 

Verpacken 

Sterilisation 

OP 

Ziel: 

- Minimierung der Zeit 

- Materialschonende Aufbereitung 
  für hochwertige, empfindliche 
  Instrumente Sterilisation 

3D-Optik 

Flexibles Ureteroskop 
Laparoskopischer 
Ultraschallscanner 

Moderne Operationsmethoden bringen zunehmend komplexe und hoch präzise 
Instrumente zur Anwendung, die häufig nicht dampfsterilisierbar sind. 
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Sterilisationsverfahren im Gesundheitswesen 
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H2O2-Plasmasterilisation mit STERRAD® 

STERRAD® arbeitet auf der Grundlage 
von Wasserstoffperoxid-Gas-Plasma 
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STERRAD® arbeitet auf der Grundlage von H2O2-Gas-Plasma 

 STERRAD® 100S 
STERRAD® 200 

STERRAD® 50 

STERRAD® 100NX 

Entwicklung der STERRAD®-Geräte 

STERRAD® NX 

1992 2015 2004 
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Wirksames Agens:   Wasserstoffperoxid 
Wasserstoffperoxid ( H2O2 )  ist eine flüchtige Verbindung, es zerfällt in Wasser und Sauerstoff 
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O H 

Zerfallsprozess 
erzeugt sehr 

reaktive Radikale 
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Was ist H2O2-Plasma ? 

Als Plasma bezeichnet man den 4. Aggregatzustand eines Stoffes. 

Energie-Zufuhr 

Im Plasma-Zustand existieren neben den ganzen Molekülen auch 
geladene Teilchen und sogenannte freie Radikale. 

Der Plasma-Zustand zersetzt H2O2 in die Reststoffe H2O und O2 
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Schematischer Aufbau der STERRAD®-Geräte 

Sterilisationskammer 

Vakuum-Pumpe 

Kassette mit H2O2-Ampullen 
(1,8 bis 5,4 ml je nach Gerät) 

Injektor 

Elektrodengitter 

HF-Generator 
erzeugt den 

Plasmazustand 

Elektrodengitter 

Sterilisiergut 

Sterilisiergut 

   - H2O2-Kassette 
   - Stromanschluss 

 - kein Wasser 
 - kein Dampf 
 - kein Abwasser 
 - kein Abgassystem 

Erforderliche 
Betriebsmittel: 

Bei STERRAD®NX/100NX: 
Direkte Messung 

der H2O2-Konzentration 
mittels UV-Lichtstrecke 
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Wirkstoffkassette des STERRAD®100NX 

Kassette mit H2O2-Ampullen 
(1,8 bis 5,4 ml je nach Gerät) 

   - H2O2-Kassette 
   - Stromanschluss 

 - kein Wasser 
 - kein Dampf 
 - kein Abwasser 
 - kein Abgassystem 

Erforderliche 
Betriebsmittel: 

10 Ampullen mit je 5,4 ml H2O2  (59%ig) 

RFID-Chip mit Verfallsdatum 
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Prozessbedingungen sind unabhängig vom Betreiberstandort 

   - H2O2-Kassette 
   - Stromanschluss 

 - kein Wasser 
 - kein Dampf 
 - kein Abwasser 
 - kein Abgassystem 

Erforderliche 
Betriebsmittel: 

STERRAD®-Prozesse 
verlaufen unabhängig von 
der Qualität lokaler Medien 
wie z.B. der Wasser- oder 

Dampfqualität  

Wirksamkeitsgrenzen 
 - insbesondere für lange und enge Lumen wurden 
   ermittelt und validiert 

 - gelten unabhängig vom späteren Betreiberstandort 

 - sind im Benutzerhandbuch verbindlich dokumentiert 



2. HZ als Voraussetzung für Validierung 

H2O und O2 als Reststoffe 

Plasmaphase:  Zerfall des restlichen H2O2 

Wirkphase:  HO und HOO Radikale 

Evakuierung auf  0,3 mbar 
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Prozessführung H2O2-Sterilisation  (Schema des STERRAD®100NX)  
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Entwicklung der STERRAD® Technologie 

 STERRAD® 100S 
STERRAD® 200 

STERRAD® 50 

1992 2014 

Jeder Zyklus besteht aus 
2 identischen Halbzyklen bei denen 
jeweils nach der Evakuierung eine 
definierte Menge 59%iges H2O2 in 

die Kammer injiziert wird. 

1.HZ 2.HZ 

59% 41% 
H2O2 H2O 

59% 41% 
H2O2 H2O 
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Entwicklung der STERRAD® Technologie 

95% 5% 
H2O2 H2O 

95% 5% 
H2O2 H2O 

H2O wird verdampft 

STERRAD® 100NX 

STERRAD® NX 

1992 2014 2004 2007 

59% 41% 
H2O2 H2O 

59% 41% 
H2O2 H2O 
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Vor Injektion in die Sterilisationskammer wird der Wasseranteil des 
H2O2 größtenteils verdampft. Die Wirksamkeit wird damit gesteigert. 

NX - Generation 
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Sterility Assurance Level   SAL ≤ 10-6 

Definition der Sterilität  

Was bedeutet steril ? 
Internationaler Standard: 
Ein Medizinprodukt (MP) ist steril, wenn die Wahrscheinlichkeit eines 
überlebenden Mikroorganismus an diesem MP kleiner ist als 1 : 1 Million. 

Um sicherzustellen, dass der SAL ≤ 10-6 sicher und reproduzierbar 
erreicht wird, sind Sterilisationsprozesse entsprechend folgender 
ISO-Normen zu validieren: 

Dampfsterilisationsprozesse: ISO 17665 (spezielle Norm für Dampf) 
H2O2-Sterilisationsprozesse: ISO 14937 (generelle Norm zur Validierung) 
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Definition der Validierung  

Validierung (DIN EN ISO 14937): 

Dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, 
Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse, 
die für den Nachweis benötigt werden, dass ein 
Verfahren beständig Produkte liefert, die den 
vorgegebenen Spezifikationen entsprechen. 

Was ist Validierung ? 
Warum müssen Aufbereitungsprozesse validiert werden ? 

Validieren ist immer dann erforderlich, wenn die Qualität des 
einzelnen Endproduktes nicht direkt kontrollierbar ist, 

z.B.  bei Aufbereitungsprozessen von Medizinprodukten 
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- Die Sporen G.stearothermophilus sind gegenüber der Dampfsterilisation 
  und der H2O2-Sterilisation hoch resistent, sie sind die Test Sporen 
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2. HZ als Voraussetzung für Validierung 

H2O und O2 als Reststoffe 

Plasmaphase:  Zerfall des restlichen H2O2 

Wirkphase:  HO und HOO Radikale 

Evakuierung auf  0,3 mbar 
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Prozessführung H2O2-Sterilisation  (Schema des STERRAD®100NX)  
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Nachweis: 6 log10-Stufen Reduktion bei 
reduzierter H2O2 Konz. im 1. Halbzyklus 

Validierung Wirkgrenzen: Halbzyklus + reduzierte H2O2-Konzentration   

Grenze für automatischen Abbruch 

mögliche H2O2-Konzentration 
in der Praxis 

Validierung der Wirksamkeitsgrenzen: 
  

Basis:  ISO 14937: Punkte 9.4.5 und D.2.8 
 - Sporen G. stearothermophilus 
 - Reduzierte Prozessparameter, nur 1.HZ 
 - Extrapolation auf den Gesamtprozess 
 
Kriterien: 
 - Länge, Innendurchmesser und Material 
   des Lumens 
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Basis:  ISO 14937: Punkte 9.4.5 und D.2.8 
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Verbindliche Dokumentation der 
validierten Wirksamkeitsgrenzen im 

Benutzerhandbuch 
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Weichverpackungen: 
Einfach oder doppelt verpackt in original STERRAD®-Klarsichtverpackungen, 
bestehend aus Polyethylen-Folie und Tyvek® 4057B der Firma Dupont, eine spezielle 
Tyvek®-Qualität, die nur über ASP verfügbar ist 

Einfach oder doppelt verpackt in Polypropylen-Vlies von Kimberly Clark folgender 
Qualitäten:  KC100, KC200, KC300, KC400, KC500, KC600 

Einfach oder doppelt verpackt in Polypropylen-Vlies von Arjowiggins Healthcare 
folgender Qualitäten:  ArjoRad 340, ArjoRad 343, ArjoRad 347, ArjoRad 355 

Wirksamkeitsgrenzen gelten für folgende Sterilbarrieresysteme 

Container: 
Aesculap-Container mit den Art.-Nr.:   JM021, JM340, JM341, JM440, JM441, 
JM740, JM741 und zugehörige Deckel 

Produktspezifische Validierung: 
Sterisafe-Container DURO-A3, vertrieben durch die Firmen Savuna und Richard 
Wolf, validiert für flexible Endoskope von Richard Wolf 
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Wirksamkeitsgrenzen des STERRAD®100NX 

Länge ≤ 500 mm  bei  ID ≥ 0,7 mm 

Länge ≤ 875 mm  bei  ID ≥ 1,0 mm 
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Wirksamkeitsgrenzen des STERRAD®100NX 

Länge ≤ 500 mm  bei  ID ≥ 0,7 mm 

Länge ≤ 875 mm  bei  ID ≥ 1,0 mm 

z.B. flexible Cystoskope, Ureteroskope 
       und Bronchoskope 



CycleSure Bio-Indikator (BI), REF 14324: 

   >106 G.stearothermophilus ATCC 7953 auf  
   Glasfiber-Plättchen am Boden des CycleSure 

   gemeinsam mit einer Viole mit Nährlösung 

Aufbau des Validation-Kits 

CycleSure 
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Performance Qualification mittels Validation-Kit (PCD) 
Im Rahmen der PQ (ISO14937 - Punkt 9.4) beim Betreiber durchzuführen 

CycleSure BI  in einer fest 
verschraubten Plastikdose 
mit 1mm-Loch im Deckel: 
   Challenge Vial 
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Performance Qualification mittels Validation-Kit (PCD) 
Im Rahmen der PQ (ISO14937 - Punkt 9.4) beim Betreiber durchzuführen 

Aufbau des Validation-Kits 

4 Silikon-Noppenmatten, 
REF 99205, 64 x 165 mm 

CycleSure-Test-Pack 

Tyvek-Beutel, 
REF 12340, 

200 x 400 mm 

Kill-Kinetik – Test-Pack vs. Edelstahl-Lumen 0,7 x 500 mm 
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Performance Qualification mittels Validation-Kit (PCD) 
Im Rahmen der PQ (ISO14937 - Punkt 9.4) beim Betreiber durchzuführen 

Aufbau des Validation-Kits 

4 Silikon-Noppenmatten, 
REF 99205, 64 x 165 mm 

CycleSure-Test-Pack 

Tyvek-Beutel, 
REF 12340, 

200 x 400 mm 

Kill-Kinetik – Test-Pack vs. Flex. Endoskop 1,0 x 850 mm 
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Performance Qualification mittels Validation-Kit (PCD) 
Im Rahmen der PQ (ISO14937 - Punkt 9.4) beim Betreiber durchzuführen 

Aufbau des Validation-Kits 

CycleSure-Test-Pack 

Aptimax-Tray, 
REF 13837, 570 x 270 x 100 mm 

+ 4 Silikon-Noppenmatten, 
REF 99213, 546 x 254 mm 

+ = 

Validation-Tray 

Validation-Tray: 

   2 CycleSure-Test-Packs 
+ 4 Silikon-Noppenmatten (REF 99213) 
   im Aptimax-Tray (REF 13837) 
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Performance Qualification mittels Validation-Kit (PCD) 
Im Rahmen der PQ (ISO14937 - Punkt 9.4) beim Betreiber durchzuführen 

Validation-Tray 
2 Validation-Trays 
verpackt in doppelt 
Polypropylen-Vlies 

Validation-Tray: 

   2 CycleSure-Test-Packs 
+ 4 Silikon-Noppenmatten (REF 99213) 
   im Aptimax-Tray (REF 13837) 

STERRAD®100NX mit Validation-Load 

Validation-Load 
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Performance Qualification mittels Validation-Kit (PCD) 
Im Rahmen der PQ (ISO14937 - Punkt 9.4) beim Betreiber durchzuführen 

STERRAD®100NX mit Validation-Load 

Erfolgreiche PQ: 
  

Medizinprodukte mit Lumen innerhalb 
der im STERRAD®-Benutzerhandbuch 

dokumentierten Grenzen können sicher 
im Sinne eines SAL ≤ 10-6 sterilisiert werden.  
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Wirksamkeitsgrenzen und Validation-Kit des STERRAD®100NX   
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Von ASP validierte und dokumentierte Wirksamkeitsgrenzen  [mm] 

Ermittlung, Validierung und 
Dokumentation der 

Wirksamkeitsgrenzen im 
Rahmen der Entwicklung des 

Verfahrens. 
  

Entsprechend ISO14937 
Punkt 9.4.3: 

  

Validierung mit ausgewählten 
Sterilbarrieresystemen 

 
Wirksamkeitsgrenzen gelten 

im Routinebetrieb nur für 
diese Sterilbarrieresysteme. 

Größere Herausforderung 
als MP innerhalb der 

Wirksamkeitsgrenzen. 
 

„Validation-Kit ST100NX 
Technical Data“ 
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Themen 

1. Rahmenbedingungen 
  

2. Prozessführung und Validierung der Wirksamkeitsgrenzen 
  

3. Anwendung entsprechend der KRINKO / BfArM-Empfehlung 
 

4. STERRAD® als Partner moderner OP-Methoden 
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STERRAD®-Nutzung  entsprechend  KRINKO / BfArM-Empfehlung 2012 

Einteilung in Risikogruppen unverändert 
   unkritisch,  semikritisch-A und -B,  kritisch-A, -B und –C 
 
 
 
 
 
 
 
 

Verwirrung bei Kritisch-A 
   „grundsätzlich Dampf“ 
 

Erleichterung bei Kritisch-C 
   Zertifizierung (DIN EN ISO 13485) nicht mehr generell gefordert 
 

Wirksamkeit gegenüber Prionen gefordert 
   Kombination zweier (wenigstens partiell) wirksamer Verfahren 
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STERRAD®-Nutzung  entsprechend  KRINKO / BfArM-Empfehlung 2012 

Verwirrung bei Kritisch-A 
Inhalte von Tabelle 1 der alten und neuen Empfehlung im Vergleich 

Kritische Verfahrensschritte, Besondere Anforderungen bei der Risikogruppe Kritisch-A 

KRINKO / BfArM 2001                                            KRINKO / BfArM 2012 

Die neue KRINKO / BfArM-Empfehlung fordert für Kritisch-A-Produkte die Sterilisation mit 
feuchter Hitze nur noch grundsätzlich. 

grundsätzlich steht hier in seiner juristischen Bedeutung, also im Sinne von „dem 
Grundsatz nach“ oder „in der Regel“. 

In begründeten Fällen kann alternativ also auch ein validiertes 
Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren zum Einsatz kommen.  
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STERRAD®-Nutzung  entsprechend  KRINKO / BfArM-Empfehlung 2012 

Erleichterung bei Kritisch-C 

1.4 Sicherung der Qualität der zur Aufbereitung kommenden Aufbereitungsprozesse 

Führende Hersteller flexibler Bronchoskope, Cystoskope, Ureteroskope usw. geben 
in den Aufbereitungshinweisen u.a. das STERRAD®-Verfahren an. 
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STERRAD®-Nutzung  entsprechend  KRINKO / BfArM-Empfehlung 2012 

Erleichterung bei Kritisch-C 

Führende Hersteller flexibler Bronchoskope, Cystoskope, Ureteroskope usw. geben 
in den Aufbereitungshinweisen u.a. das STERRAD®-Verfahren an. 

Beispiel 
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STERRAD®-Nutzung  entsprechend  KRINKO / BfArM-Empfehlung 2012 

Wirksamkeit gegenüber Prionen 
Anlage 7:  Maßnahmen zur Minimierung des Risikos einer Übertragung der CJK/vCJK durch MP 

1.3.1  Vorgehen bei nicht erkennbarem 
Risiko (Procedere II), generelle 
Maßnahmen bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten zur Vermeidung der 
Übertragung von pathologischem 
Prionprotein („best practice“) 

1.3.2  Vorgehen bei erkennbarem Risiko 
(Procedere I) (Prionenspezifische 
Schutzmaßnahmen) 



C.Witte:          H2O2-Plasma-Sterilisation mit STERRAD  -  Prozessführung - Validierung - Anwendung          01-2015 

STERRAD®-Nutzung  entsprechend  KRINKO / BfArM-Empfehlung 2012 

Wirksamkeit gegenüber Prionen 
Anlage 7:  Maßnahmen zur Minimierung des Risikos einer Übertragung der CJK/vCJK durch MP 
Anlage 7, Seite 1280 

…   der KRINKO / BfArM-Empfehlung   … 

Zu diesen Verfahren gehören  … 

1.3.1  Vorgehen bei nicht erkennbarem 
Risiko (Procedere II), generelle 
Maßnahmen bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten zur Vermeidung der 
Übertragung von pathologischem 
Prionprotein („best practice“) 
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STERRAD®-Nutzung  entsprechend  KRINKO / BfArM-Empfehlung 2012 

Wirksamkeit gegenüber Prionen 
Anlage 7:  Maßnahmen zur Minimierung des Risikos einer Übertragung der CJK/vCJK durch MP 
Anlage 7, Seite 1280 

…   der KRINKO / BfArM-Empfehlung   … 

Zu diesen Verfahren gehören  … 

www.ansm.sante.fr 
ANSM und AFSSAPS:  Französische Gesellschaften 
für Sicherheit von Medizinprodukten 

Liste mit Produkten und Verfahren, die nachweislich 
wirksam gegenüber Prionenkontaminationen sind: 
(Auszug) 
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STERRAD®-Nutzung  entsprechend  KRINKO / BfArM-Empfehlung 2012 

Wirksamkeit gegenüber Prionen 
Anlage 7:  Maßnahmen zur Minimierung des Risikos einer Übertragung der CJK/vCJK durch MP 
Anlage 7, Seite 1280 

…   der KRINKO / BfArM-Empfehlung   … 

Zu diesen Verfahren gehören  … 

Hauptteil, Seite 1249 

ICHE 2009:  „STERRAD®NX/100NX“ 
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Untersuchungen zur Prionen-Wirksamkeit von STERRAD® 

RKI-Mitteilung:  „Die Variante der Creutzfeld-Jacob-Krankheit (vCJK)“ 
[Bundesgesundheitsblatt 45 (2002): 376-394] 
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In-vivo und In-vitro Untersuchungen in 2 unabhängigen Laboren: 

     - SMP GmbH (Deutschland) 
     - SPI-BIO (Frankreich) 

Untersuchungen zur Effektivität verschiedener 
Aufbereitungsverfahren zur Inaktivierung infektiöser Prionen 

Mehrere Publikationen und Kongress-Vorträge seit 2004  

Untersuchungen zur Prionen-Wirksamkeit von STERRAD® 
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Publikationen: 
 

- Infection Control and Hospital Epidemiology (August 2009) 
- Zentralsterilisation,  Supplement  1 in 2009 (September 2009) 
  

Zitat: 
„Die Sterilisationssysteme des Typs STERRAD®NX gehören zu den wirksamsten Systemen 
und haben sich als wirksamer erwiesen als die Dampfsterilisation bei 134°C / 18 Minuten“ 

Auszug aus der   Übertragungsrate Inkubationszeit Reduktion 
Ergebnis-Tabelle                                                                                            (Tage)                        (log10) 
 
Negativ Kontrolle                                                                  0 %                       606 ± 118                          - 
(Kontakt mit normalem Gehirnhomogenat) 

Positiv Kontrolle                                                               100 %                         83 ± 3                              -  
(Kontakt mit infektiösen Gehirnhomogenat) 

NaOH 1N  1 Std. bei Raumtemperatur                              28 %                       574 ± 197                     ≥ 5 - 6 
 + Dampf (134°C / 18 Minuten) 

Nur Dampf (134°C / 18 Minuten)                                        50 %                       428 ± 103                     ≥ 5 - 6 

Nur STERRAD®NX                                                                0 %                        570 ± 18                      ≥ 5 - 6 

Untersuchungen zur Prionen-Wirksamkeit von STERRAD® 
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STERRAD®-Nutzung  entsprechend  KRINKO / BfArM-Empfehlung 2012 

Wirksamkeit gegenüber Prionen 
Anlage 7, Tabelle 2:  Wirksamkeit verschiedener bei der Aufbereitung von Medizinprodukten 
eingesetzter Verfahren zur Dekontamination von Instrumenten bzw. Inaktivierung von Prionen 

Im Sinne der KRINKO / BfArM-Empfehlung: 

z.B. alkalische Reinigung gefolgt von Dampf- 
Sterilisation oder STERRAD®NX/100NX 
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Themen 

1. Rahmenbedingungen 
  

2. Prozessführung und Validierung der Wirksamkeitsgrenzen 
  

3. Anwendung entsprechend der KRINKO / BfArM-Empfehlung 
 

4. STERRAD® als Partner moderner OP-Methoden 
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Optische und optoelektronische MP 

Keine Schäden durch 
thermische Spannungen 

 
Keine Eintrübungen 

durch Feuchtigkeit im 
Inneren der Optiken  

Vorteilhaft in STERRAD® zu sterilisierende Instrumente 
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Erfahrungsbericht des KH Barmherzige Brüder Trier 

Orthopädie:       - 26% 
Urologie:            - 50%        . 

Gesamt:    - 33% 

Juni 2009:  Publikation in  

Deutlicher Rückgang der Reparaturzahlen 
starrer Optiken nach Wechsel 

von Dampfsterilisation zu STERRAD® 
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Ong-Schere 

30 Zyklen Dampf 

30 Zyklen STERRAD® 

Schonende Sterilisation mikrochirurgischer Instrumente 

STERRAD®: 
trockene Sterilisation 
keine Korrosion ! 

- Ophthalmologie 
- Gefäßchirurgie 
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Ultraschallscanner und Dopplersonden im STERRAD® 

Laparoskopischer Ultraschallscanner 

Flow-Sensor 

Laparoskopische Ultraschallscanner 
und Flow-Sensoren werden direkt an 

inneren Organen eingesetzt und 
müssen daher steril sein. 

Doppler-Sonde 
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z.B. in Herzkliniken 

Dampf STERRAD® 

Bestandswert 15.000 € 15.000 € 

max. Zykluszahl 
(Hersteller-Angabe) 30 50 

Nutzung 
Gesamtbestand 60 Tage 100 Tage 

Bestandswechsel 
p.a. (260 Tage) 4,4 x  p.a. 2,6 x  p.a. 

Gesamtkosten 
pro Jahr 66.000 € 39.000 € 

Ersparnis pro Jahr 27.000 € 

Längere Nutzungsdauer von Flussmess-Sonden (Fa. MediStim) 

Flussmess-Sonden 

angenommener Bestand: 
 

10 Flussmess-Sonden, 
 

davon 5 täglich im Einsatz 

Preis ca. 1.500 € je Stück 
Gesamtwert:   ca. 15.000 € 
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Schnelle Sterilisation 
flexibler Endoskope 

STERRAD®NX 
38 Minuten 

STERRAD®100NX 

42 Minuten 

STERRAD® fördert  patientenschonende OP-Techniken 

Rasanter Anstieg 
urologischer Eingriffe 

mit flexiblen Endoskopen 

Nur realisierbar mit 
einem schnellen 

Sterilisationsverfahren 
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STERRAD® fördert  patientenschonende OP-Techniken 

Räumliches Sehen während minimalinvasiver 
Eingriffe begünstigt das zielsichere und präzise 

Arbeiten auch an feinsten Gewebestrukturen. 

Thermische Spannungen während der 
Dampfsterilisation würden bei 3D-Optiken die 
exakt aufeinander abgestimmten optischen 
Systeme aus dem Gleichgewicht bringen. 

H2O2-Sterilisation z.B. 
 

24 Minuten im 
STERRAD®100NX 
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3D Optiken der daVinci Systeme 
 
   

H2O2-Sterilisation z.B. 
 

24 Minuten im 
STERRAD®100NX 

STERRAD® fördert  patientenschonende OP-Techniken 
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Cordless Ultrasonic Dissection Device 

STERRAD® fördert  patientenschonende OP-Techniken 

 
Vom Hersteller 
freigegebenes 

Sterilisationsverfahren: 
   

ausschließlich 
STERRAD® 
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B-K Medical: 
ProARTTM Robotic Transducer   
 

konzipiert für den minimalinvasiven Einsatz 
mit dem DaVinci-OP-Roboter 

STERRAD® fördert  patientenschonende OP-Techniken 

 
Vom Hersteller 
empfohlenes 

Sterilisationsverfahren: 
   

STERRAD® 



C.Witte:          H2O2-Plasma-Sterilisation mit STERRAD  -  Prozessführung - Validierung - Anwendung          01-2015 

Olympus:   3D Laparo-Thoraco Videoscope „EndoEye“ 

STERRAD® fördert  patientenschonende OP-Techniken 

Vom Hersteller freigegebene 
Sterilisationsverfahren: 
   

- Ethylenoxid 
- STERRAD® 

Die Endoskop-Spitze kann um bis zu 100° abgewinkelt werden. 
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STERRAD® fördert  patientenschonende OP-Techniken 

Extremitätenverlängerung 
mit einem computergesteuerten 

Distraktionsmarknagel 

50 mm mit FITBONE® 
Nach 10 Tagen mit Unterarmgehstützen 

in die Rehabilitation 

50 mm mit Fixateur extern 
12-18 Monate Tragedauer 

über 50 % Infektionsrate mit 
operativem Wechsel der Pins 

Konventionelle 
Extremitätenverlängerung 
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SterradSterilityGuide.com 



C.Witte:          H2O2-Plasma-Sterilisation mit STERRAD  -  Prozessführung - Validierung - Anwendung          01-2015 

SterradSterilityGuide.com 

CYF 

1. Option: 
 

Suche über den Hersteller oder über einen 
Teil bzw. die gesamte Modellnummer 
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SterradSterilityGuide.com 

2. Option: 
 

Suche über „DropDown“-Listen für 
Herstellernamen und Modellnummer  

Beispiel 
  

Invasiv  verwendeter Ultraschall 
Scanner für den DaVinci Roboter 
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SterradSterilityGuide.com 
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Weltweit ca. 19.300 STERRAD®-Systeme 

Latin America 
1300 

US 
9600 

 

 EMEA 
3500 

 APAC 
2300 

 Japan 
2300 

 Canada 
300 

Stand:  06-2013 
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Vielen Dank 
   

für  
   

Ihre Aufmerksamkeit 


	Slide Number 1
	Themen
	Situation in deutschen Krankenhäusern 1991-2012
	Instrumentenkreislauf
	Sterilisationsverfahren im Gesundheitswesen
	Slide Number 6
	Entwicklung der STERRAD®-Geräte
	Themen
	Wirksames Agens:   Wasserstoffperoxid
	Was ist H2O2-Plasma ?
	Schematischer Aufbau der STERRAD®-Geräte
	Wirkstoffkassette des STERRAD®100NX
	Prozessbedingungen sind unabhängig vom Betreiberstandort
	Slide Number 14
	Slide Number 15
	Slide Number 16
	Slide Number 17
	Slide Number 18
	Reaktionskinetik,  D-Wert  und  SAL ≤ 10-6 
	Reaktionskinetik,  D-Wert  und  SAL ≤ 10-6 
	Slide Number 21
	Validierung Wirkgrenzen: Halbzyklus + reduzierte H2O2-Konzentration  
	Validierung Wirkgrenzen: Halbzyklus + reduzierte H2O2-Konzentration  
	Slide Number 24
	Slide Number 25
	Slide Number 26
	Slide Number 27
	Slide Number 28
	Slide Number 29
	Slide Number 30
	Slide Number 31
	Slide Number 32
	Wirksamkeitsgrenzen und Validation-Kit des STERRAD®100NX  
	Themen
	Slide Number 35
	Slide Number 36
	Slide Number 37
	Slide Number 38
	Slide Number 39
	Slide Number 40
	Slide Number 41
	Slide Number 42
	Slide Number 43
	Slide Number 44
	Slide Number 45
	Slide Number 46
	Themen
	Slide Number 48
	Slide Number 49
	Schonende Sterilisation mikrochirurgischer Instrumente
	Slide Number 51
	Slide Number 52
	Slide Number 53
	Slide Number 54
	Slide Number 55
	Slide Number 56
	Slide Number 57
	Slide Number 58
	Slide Number 59
	Slide Number 60
	Slide Number 61
	Slide Number 62
	Slide Number 63
	Slide Number 64
	Slide Number 65

