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SPAULDING-KLASSIFIKATION

Bei der Festlegung des fur ein bestimmtes
MP verlangten Dekontaminationsgrades ist
als Erstes das mit seiner Verwendung
verbundene Risiko zu bestimmen.

Dekontamination und
Wiederaufbereitung von MP fiir
Gesundheitseinrichtungen
Weltgesundheitsorganisation(@)

Spaulding-Klassifikation

Patient Examples Device Minimum
Contact Classification Inactivation
Level . . P .
T - ey e Die «Spaulding-Klassifikation» sollte verwen-
Low/Intermediat ; -
4 g_ bl det werden, um wiederverwendbare Medizin-
. T — produkte (RMD) nach ihrem Verwendungs-
ucous mi-Lritica ighLeve
membranes or @ = Disinfection zweck und dem entsprechenden erforder-
non-intact skin 4 . . . . . .
) A lichen Wiederaufbereitungsniveau fur eine
o Gl S sichere Wiederverwendung einzuteilen.
2 TA
'"C'”d'r:g bt'°°d ; \, (a) http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250232/9789241549851-
contac > o PN eng.pdf;sequence=1. Letzte Abfrage am 15. Oktober 2021 2 ST +
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SPAULDING-KLASSIFIKATION

/’ ot
«Die Kernprinzipien der Spaulding-Klassifikation sind weiterhin gultig, aber 1 \
im Laufe der Zeit haben sich Anderungen ergeben. Zum Beispiel: £\ )/ R . .
AR 1IDY

* hohere Komplexitat der wiederverwendbaren MP (Mikrochirurgie,
Endoskope etc.) S
* Prionen, Ausbriche und Anfalligkeit der Patienten (z. B.
immunkompromittierte Patienten)
« Regulierungsbehorden und internationale Normen haben den Druck auf
die MP-Hersteller fur verbesserte, validierte
Wiederaufbereitungsanweisungen erhoht (z. B. 1SO 17664-1).

»
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c Centers for Disease Control and Prevention
g CDC 24/7: Saving Lives, Protecting People™

Sterilisation: Einsatz eines physischen oder chemischen Verfahrens
zur Vernichtung aller Mikroorganismen einschliesslich einer hohen
Anzahl resistenter Bakteriensporen

Steril/Sterilitdt: Zustand frei von jeglichen lebenden Organismen. In
der Praxis in der Regel als Wahrscheinlichkeit ausgedriickt (d. h. die
Wahrscheinlichkeit eines tGberlebenden Organismus liegt bei 1 zu

1 000 000)

1ISO 11139:2018

I? Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vokabular,
=2 das bei der Sterilisation und zugehoriger Ausriistung sowie in
Prozessnormen verwendet wird

Sterilisation: Verfahren zur Befreiung eines Produkts von lebensfahigen

Mikroorganismen

Anmerkung 1 zum Begriff: Bei einem Sterilisationsverfahren verlauft die mikrobielle Inaktivierung
exponentiell und deshalb kann das Uberleben eines Mikroorganismus auf einem Einzelgegenstand als
Wahrscheinlichkeit ausgedriickt werden. Obgleich diese Wahrscheinlichkeit auf eine sehr kleine Zahl
verringert werden kann, kann sie niemals auf Null reduziert werden.

Steril: frei von lebensfahigen Mikroorganismen

Wz\ ”J)h HLD, FLUSSIGES STERILISIERMITTEL: WAS STECKT HINTER DIESEN BEGRIFFEN?

Anfangskontamination
Bedeutung der Reinigung!!!

N\
~ »

time

Sterilitatssicherheitsniveau!!!

https://wfhss-guidelines.com/sterilization/ Letzte Abfrage 15. Oktober 2021 4
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STERILISATION

o

Non terminal sterilization Terminal sterilization

/

# =
Keine Verpackung ?ﬁ \ ? /

(a) Einige Lander erlauben Iuiﬁicht. j
RMD: Wiederverwendbares MP

l IUSS: Dampfsterilisation fir die unmittelbare Verwendung

Liquid sterilant

Verpackung

LTSF: Niedertemperatur-Dampf-und-Formaldehyd-Sterilisation

VH,O,: Verdampftes H,0, n
Sterile Medical Device Eto: Sterilisation mit Ethylenoxid 2' I"'

. )
https://wfhss-guidelines.com/sterilization/ Letzte Abfrage am 15. Oktober 2021 E‘éﬂ{;‘ﬁ"ﬁ's"g




@ b | @ Centers for Disease Control and Prevention
s CDC 24/7: Saving Lives, Protecting People™

Sterilisiermittel: keimtotende chemische Flussigkeit,
die alle Formen  mikrobiologischen Lebens
einschliesslich einer grossen Anzahl resistenter
Bakteriensporen vernichtet (1)

Mehrere von der FDA freigegebene

chemische Sterilisiermittel verfligen
Indikation fir die Sterilisation von MP.

JA\N

flissige
Uber eine

Kein gleichwertiges
Produkt in Europa

e
A v

Sterilisiermittel: Chemikalie oder Chemikalienkombination, die

zur Erzeugung eines sterilisierenden Agens verwendet wird.
Anm.: In einigen Fallen wird das sterilisierende Agens durch Verdampfen des
Sterilisiermittels gebildet.

Peressigsaure

Glutaraldehyd

Wasserstoffperoxid

3100-3400 ppm 2 h bei 20 °C

> 1820 mg/I 6 min bei 46-55 °C
3,5% 10 h bei 25 °C

2,5% 7 h 40 min bei 35 °C
7,5 % 6 h bei 20 °C

ISO 11139:2018: Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsflirsorge — Vokabular, das bei der Sterilisation und
zugehoriger Ausriistung sowie in Prozessnormen verwendet wird
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Gemass der FDA (1) mussen Produkte mit Sterilisationsanspruch den Sporenabtotungstest
AOAC 966.04 der Association of Official Analytical Chemists (AOAC) bestehen.

e b by s £ B =
Content and Format of Premarket a B B B 8 B 1 1
e S e Q Bacillus subtilis 000000 ErfOIgi‘l..(rlterlen
e e s Seidennahtschlinge (ATCC 19659) JEE88d Sterilisionmitial
- " X - x 098288 y erilisiermittel:
——semtees Clostridium o o Kein Wachstum in
- sporogenes % % % % % % 720 Trager
oy T Porzellan- (ATCC 3584) % 0880888
TR penizylinder 000000

2 Tragerarten x 2 Testmikroorganismen x 3 Produktchargen x 60 Trager/Art = 720 Trager

Der Kontakt aller RMD-Oberflachen mit einem flissigen Sterilisiermittel bei einer GUberwachten Zeit,
Temperatur und Konzentration ergibt einen Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 1,5 x 1073.

ST +
(1) Dokument Content and Format of Premarket Notification [510(k)] Submissions for Liquid Chemical Sterilants/High Level Disinfectants — Guidance . 2 WORLD

for Industry and FDA Reviewers, erschienen am 3. Januar 2000 ?JT[S?\JIEZRAEISUg
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American
National
Standard

Flussiges chemisches Sterilisiermittel (LCS): Validierte chemische Losung fur die
ausreichende mikrobielle Abtotung, um eine FDA-Freigabe flur eine
el M Sterilisierungskennzeichnung zu erhalten.

ST58:2013
(R)2018

Chemische Sterilisiermittel konnen in zwei Grundkategorien eingeteilt werden:

a. LCS/HLD, bei denen die zu verarbeitenden MP von Hand eingetaucht oder von

- einem automatischen System unter festgelegten Bedingungen verarbeitet werden
b. Gasformige chemische Sterilisiermittel, die unter festgelegten Zyklusbedingungen

in einem Sterilisator verwendet werden

Die mikrobielle Qualitat der Losung fur die Spulung der MP, die mit LCS/HLD verarbeitet
werden, ist ein wichtiger Aspekt der Sterilisation bzw. HLD.
Wenn das MP nicht mit sterilem Wasser gespult wird, ist die Sterilitat des MP gefahrdet.

>

Mithilfe von LCS/HLD verarbeitete MP sollten entweder sofort verwendet oder so gelagert

werden, dass eine erneute Kontamination verhindert wird. y.d e
Gl STERILIZATION
CONGRESS




o U.S. FOOD & DRUG
ADMINISTRATION

Fliissige chemische Sterilisation
Die flissige chemische Sterilisation ist ein zweistufiges Verfahren:
* Die MP werden mit einer flissigen keimtotenden Chemikalie (LCG) behandelt.
* Die verarbeiteten MP werden mit Wasser gespult, um die Chemikalienriickstande zu entfernen.
Die fliissige chemische Sterilisation ist durch mehrere Faktoren begrenzt: Obwohl das Spulwasser behandelt wird, um die
biologische Belastung zu minimieren, ist es nicht steril.
Weil das Spulwasser nicht steril ist, kann keine Sterilitat garantiert werden. Ausserdem kénnen die MP bei der
A Verarbeitung in einem flissigen chem. Sterilisiermittel nicht verpackt oder in einen angemessen Behalter
gegeben werden. Folglich kann die Sterilitat nach der Verarbeitung nicht aufrechterhalten werden.

Empfehlungen
Aus den genannten Griinden empfiehlt die FDA, die Verwendung flussiger chemischer Sterilisiermittel auf die

Wiederaufbereitung kritischer MP zu beschranken, die hitzeempfindlich sind und nicht mit Methoden wie der Dampf- -
+

oder Niedertemperatur-Gas-/Dampf-/Plasma-Sterilisation behandelt werden kdnnen. ; 2 WORLD
STERILIZATION
CONGRESS
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« Dreimonatige Studie il

* 516 Endoskope

* Proben am Hebemechanismus
und Arbeitskanal jedes
Duodenoskops genommen

vents
-— -t
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Ein Vergleich der mit sHLD, dHLD und HLD/ETO

[0)]
o
1

Number of duodenoscope even
(o]
o

aufbereiteten Duodenoskopen zeigte keine 40 1 =CFU 0
. . g . . \ FU 1-
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen 20 ! ! . :gFWi)
bezliglich MDRO oder Bakterienbelastung. 0 ~ . \
Standard HLD Double HLD HLD and ETO
Trial arm

Verbesserte Desinfektionsmethoden (dHLD oder Figure 1. Ereausncy of mo.growih (0.CEL), Tow: quantity of

HLD/ETO) boten keinen zusatzlichen Schutz vor einer growth (1-9 CFU), and significant quantity of growth (>10
Kontamination. CFU) in each of the trial arms. CFU, colony-forming units;
ETO, ethylene oxide gas sterilization; HLD, high-level _—
(1) Graham M. Snyder et al. Randomisierter Vergleich von 3 HLD- und disinfection. 2 WORLD

Sterilisationsverfahren fiir Duodenoskope, Gastroenterology 2017;153:1018-1025 E%NEEZAEISDE
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Erreichung einer grosseren Sicherheitsmarge durch die Erhdhung einer oder mehrerer
— | Desinfektionsparameter (z. B. Konzentration, Temp. oder Zeit) moglich, aber vor Behauptung,
.~ | | Endoskope seien nach LCS-Verwendung in Endoskop-RDG steril, sind mehrere Fragen zu klaren:

« Sicherstellen, dass der Reinigungsschritt korrekt durchgefuhrt wurde
(oder nachweisen, dass eine Reinigung nicht notig ist)

« Weil das Spulwasser nicht steril ist, kann bei so gespulten MP
keine Sterilitat garantiert werden.

» Sicherstellen, dass alle Oberflachen des Endoskops dem
gleichen Desinfektionswirksamkeitsgrad ausgesetzt sind
(z. B. Kontaktflachen zw. Endoskop und Verbindungsstuck)

« MP kdnnen wahrend der Verarbeitung mit einem LCS
nicht verpackt oder in einen angemessen Behalter gegeben werden
(keine Moglichkeit, die Sterilitat aufrechtzuerhalten, wenn MP verarbeitet sind)

ST +
(1) Dr. Birgit Kampf* Prof. Dr. rer. nat. Heike Martiny, Dr. Lionel Pineau. Does sterile reprocessing of thermolabile flexible endoscopes in endoscope washer-disinfectors increase the safety margin? 2 WORLD

Zentralsterilisation 288, Band 28, 5/2020 STERILIZATION
CONGRESS




Low resistance

High resistance

Prions
Bacterial spores
Protozoal oocysts

Helminth eggs

Mycobacteria
Small, nonenveloped viruses
Protozoal cysts

Fungal spores

Gram-negative bacteria
Vegetative fungi and algae
Vegetative protozoa

Large, nonenveloped viruses
Gram-positive bacteria

Enveloped viruses
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l I McDonnell, Gerald. Block’s Disinfection, Sterilization, and

STERILIZATION,

wswos  Preservation. Erhéltlich bei: Wolters Kluwer (6. Auflage).
4 Wolters Kluwer Health, 2020

Hierarchie der verschiedenen Arten von Mikroorganismen und
ihre Resistenzprofile bei der Inaktivierung

Die Resistenzprofile kdnnen je nach der untersuchten
spezifischen antimikrobiellen Methode variieren. Dieses Profil
dient der Orientierung.

Aus Sicht der Kennzeichnung (d. h. rechtlich) konnen

Desinfektionsmittel gemass ihrer Fahigkeit, verschiedene
Gruppen von Mikroorganismen zu inaktiveren, mithilfe
bestimmter Begriffe ndher definiert werden. p.d s
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High resistance - A
| FU

Bacterial spores Spoﬂ:idal

Protozoal oocysts ‘ EN 17126 (S -4 |0810) AOAC 966.04 (C -6 IOglo)

Helminth eggs

EN 14348 (S — 4 log,) AOAC 965.12 (C -4 log)
EN 14563 (S — 4 log,o)

i Mycobactericidal
Mycobacteria —

Small, nonenveloped viruses Viricidal L
Protozoal cysts
e Fungicidal  ————— EN 14476 (S — 4 logo) ASTM E1053.11 (C — 4 logy)
Gram-negative bacteria Bacte_ricidal
Vege,at:,i :ungi an; - EN 13624 (S — 4 log,) AOAC 965.17 (C—4 logyp)
Vegetative protozoa EN 14562 (C -4 IOglO)
Large, nonenveloped viruses
Gram.positive bacteri EN 13727 (S -5 logyo) AOAC 955.15 (C — 6 logyo)
Envelopod virusee vV VvV vV VvV VvV EN 14561 (C—5 logy,) AOAC 955.14 (C — 6 logyg

Low resistance 2'31_] +
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Ein Sterilisiermittel ist ein chemischer Wirkstoff ausser Gas, der verwendet wird, um kritische

o —— MP zu sterilisieren. Ein Sterilisiermittel totet alle Mikroorganismen mit dem Ergebnis, dass das
Sterilitatssicherheitsniveau in Bezug auf einen liberlebenden Keim < 10 betragt.

y HLD-Desinfektionsmittel konnen als Untergruppe der Sterilisiermittel betrachtet werden. Einwirkzeit
jedoch kiirzer als bei Sterilisation. HLD-Desinfektionsmittel toten bei Verwendung gemass
Herstellerempfehlungen alle mikrob. Krankheitserreger ausser hohe Mengen bakterielle Endosporen
u. sind die empfohlene Mindestbehandlung fiir die Wiederaufbereitung halbkritischer MP.

Flr eine sporizide Wirkung ist eine Sporenreduktion von 6-log,, erforderlich.

* AOAC-Sporizidtest (AOAC 966.04): Wachstum bei hochstens zwei Tragern erlaubt

 ASTM E2197: Akzeptanzkriterien wie beim AOAC-Sporizidtest
e EN 1712625 abgeandert f. Sporenreduktionsnachweis von 6-log,; wahrend der Einwirkzeit gemass Kennzeichnung 2 ==
WORLD
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https://www.tga.gov.au/sites/default/files/disinfectants-evaluation-guidelines.pdf. Letzte Abfrage am 15. Oktober 2021
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A\ Sterilisiermitte] mmmp

High-Level Disinfection se=p-

Intermediate-Level mmp
Disinfection

Yy o Y United States
./ Environmental Protection
\’ Agency

Low-Level mmmp
Disinfection

AT — —

SAL 10210 10°

Vegetati

n

Bakterien
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<4 Sterilisation

< High-Level Disinfection

Intermediate-Level
¢ Disinfection

e

Low-Level
¢ Disinfection
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Low-Level Disinfection
Intermediate-Level Disinfection

High-Level Disinfection

'. l McDonnell, Gerald. Block’s Disinfection, Sterilization,
<=~ and Preservation. Erhéltlich bei: Wolters Kluwer
(6. Auflage). Wolters Kluwer Health, 2020

Log,, number of survivors per unit

1076 SAL

Time or Dose

VAN

5

.

Determined by
enumeration of the
numbers of
microorganism by
culturing and plate
counting

Determined by most
probable number
estimatation (fraction-

) negative analysis)

Extrapolation based
on linearity
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WIEDERAUFBEREITUNG KRITISCHER UND HALBKRITISCHER MP

Verarbeitu ng am Grobverschmutzung entfernen, mikrobielle Belastung reduzieren

Einsatzort

Reinigung

und Eintrocknen der Verschmutzung verhindern

Verschmutzung auf ein jetzt durch ISO15883-5 definiertes Mass
reduzieren, mikrobielle Belastung weiter verringern und
Wirksambkeit von Sterilisation und Desinfektion sicherstellen

¥ R’
Terminale Nicht terminale
Sterilisation Sterilisation

Universelle Definition
fir Gesundheitseinrichtungen (Overkill-Konzept)
Mehr als 6 log hochresistente Sporen
Weniger als 10 Risiko eines tUiberlebenden Keims

Schutz bis zur Kein Schutz nach
Verwendung dank Wiederaufbereitung
Sterilbarrieresystem Sofortige Verwendung
Beisp.: Dampf, H,0,, Beisp.: IUSS (in den
EO, NTDF etc. Richtlinien nicht empfohlen)

.

Flissiges

Sterilisiermittel?

Keine universelle Definition

Hoch <— Sporizide Wirkung — Einige

Spilen mit Spulen mit 0,2 uM
sterilem/behandeltem Wasser gefiltertem Wasser
Sofortige Verwendung Aufbewahrungsschrank
. . . . . . sT +
Beisp.: kritische Beisp.: AER — 15883-4 | =
hitzeempfindliche MP AVAN  STERILIZATION

HIERN
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Es gibt viele Chemikalien und/oder Verfahren fur die Wiederaufbereitung v/
wiederverwendbarer MP flr eine sichere Wiederverwendung. &

Bei der Definition der Sterilisation und der Bedeutung der Reinigung scheinen sich alle einig zu sein.

Nicht jedoch bei der Desinfektion und den flussigen Sterilisiermitteln:

» Die Begriffe fur die Definition der geforderten Wirksamkeit konnen je nach Land/Region variieren.

« Die Methoden fur die Evaluierung der Produkte/Verfahren sowie die Validierung der
Herstellerangaben bieten nicht dasselbe Sicherheitsniveau.

Damit die Benutzer die besten Technologien zur richtigen Zeit, am richtigen Ort und unter den richtigen
Bedingungen wahlen und fur den optimalen Einsatz dieser Technologien sorgen, sind immer noch
international vereinheitlichte Praktiken und Definitionen notwendig.
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