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Unbedenklichkeitsbestätigung
Gisela Schnellen, Fachkraft für Klinikhyigiene – Global Department & Regulatory –

Hiermit bestätigen wir, das alle MIC – Mehrweg-
instrumente der Firma 
Karl Storz GmbH & Co.KG im montierten Zustand 
im fraktioniertem Vorvakuumverfahren bei134°C 
± 3, Haltezeit von 5 Minuten, sterilisiert werden 
können. (Anm. d. Red.: In der Schweiz schreibt uns 
die CJKV vor, das Material mit Wasserdampf bei 
134° Grad und mit einer Haltezeit von 18 Minu-
ten zu sterilisieren. Die EN-Norm 285 stipuliert 
ausserdem, dass die Sterilisationstemperatur von 
134° Grad nicht unterschritten und maximal um 
+3° Grad überschritten werden darf. ± 3°Grad ist 
deshalb in der Schweiz nicht zulässig.)

In einer Studie wurde die Sterilität von Oberfl ä-
chen (Spalt / Scharniere etc.) im demontierten 
sowie im montierten Zustand geprüft und von 
einem unabhängigen Institut ausgewertet.
Ergebnis : Enge Lumina (z.B. Clickline – Serie) 
bedingt durch den Widerstand und somit kom-
pensierten Sattdampf, lassen sich besser sterili-
sieren als größere Hohl – und Zwischenräume 
(Proctoskoptubus).Daher sind alle zerlegbaren 
MP zusammengebaut zu sterilisieren.
(Porf. Heeg ; Universitätsklinikum Heeg / Herr 
Roth SMP Labor Tübingen)

VORAUSSSETZUNG 
Eine gesicherte Sterilität von montierten Instru-
menten ist dann gegeben, wenn :
1. Vor der manuelle oder maschinellen Aufbe-

reitung alle Teile, inkl. Zubehör / Teile demon-
tiert werden

2. die maschinelle Aufbereitung nach einem 
anerkannten Verfahren (validiert) durch-
geführt wird und alle Instrumente mit z. B. 
Maulteilen, Scharniere und Klappen- und 

Lippenventile im geöffneten Zustand dekon-
taminiert werden.

 MIC – Instrumente mit Lumina sind an spezi-
ellen Vorrichtungen des Injektionswagen zu 
positionieren oder zu konnektieren.

Ausnahme, sind Instrumente bzw. Teile, die vor 
der Sterilisation eingefettet werden, um Spa-
nungsrisse und Zerstörung der Passivschicht 
durch metallischen Abtrieb entgegen zu wirken.
Fett besitzt eine hohe Konsistenz gegenüber Öl 
und ist dadurch nicht dampfdurchlässig ! 
Durch den gesonderten Hinweis des Medizinpro-
duktehersteller, z.B. bei der Affi nität von Tempe-
rautren bei bestimmten Werkstoffen (z. B. Edel-
stahl / Glas)
Bei Instrumenten mit Dichtungen, empfehlen 
wir eine Sterilisation im geöffneten Zustand und 
bei eingefetten Instrumenten / Kleinstteile den 
Zusammenbau
nach dem Autoklavieren (OP – Saal), um ein 
optimales Sterilisationsverfahren mit log6 – Stufe 
sicherzustellen.   |
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