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SHARING EXPERTISE

WIRKMECHANISMUS EINES AESCULAP® STERIL-
CONTAINERS IN DER DAMPFSTERILISATION

DEFINITION STERILCONTAINER

Alle AESCULAP® Sterilcontainer erfiillen die Voraus-
setzungen gemaB DIN EN ISO 11607-1, 3.12. fiir
vorgefertigte Sterilbarrieresysteme (SBS). Sie sind aus
Aluminium gefertigt und sind somit wiederverwend-
bare formstabile Hartverpackungen (im Gegensatz
zu Weichverpackungen oder Beutelverpackungen
zur einmaligen Verwendung). In dieser Funktion
stellen die Sterilcontainer eine mikrobielle Barriere
dar, welche das Risiko des Eindringens von Mikro-
organismen auf ein MindestmaB verringert und die
aseptische Bereitstellung der sterilen chirurgischen
Instrumente [ Medizinprodukte am Gebrauchsort
(im OP) ermdglicht (Definition Sterilbarrieresystem
gemiB DIN EN ISO 11607-1 3.23). Gleichzeitig sind
AESCULAP” Sterilcontainer zielgerichtet so konstruiert

AESCULAP® Basis Container

AESCULAP® Vario Container

ABB. 1: DARSTELLUNG VERSCHIEDENER AESCULAP® STERILCONTAINER

(siehe Abb. 2 und 3), dass diese mikrobielle Barriere
geschiitzt wird und der Sterilcontainer somit auch
die Funktion einer Schutzverpackung erfiillt (DIN EN
ISO 11607-1, 3.14). Der Eintritt von Mikroorganismen
wahrend der Lagerung und des Transports wird verhin-
dert und die Sterilitat der enthaltenen wiederverwend-
baren chirurgischen Instrumente |/ Medizinprodukte
bis zu deren Verwendung bzw. bis zum Verfalls-
datum aufrechterhalten (entsprechende hygienische
Bedingungen vorausgesetzt). Zugleich ermdglichen
Sterilcontainer die Sterilisation der
chirurgischen Instrumente |/ Medizinprodukte und
sind in diesem Zuge hohen Temperatur- und Druck-
unterschieden ausgesetzt.

enthaltenen

AESCULAP® PrimeLine® Pro Container

AESCULAP Aicon® Container




BEISPIELHAFTER AUFBAU EINES STERILCONTAINERS
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ABB. 2: EXEMPLARISCHER AUFBAU EINES AESCULAP® STERILCONTAINERS ANHAND DES MODELLS ,BASIS"

Der Deckel weist eine Dichtung auf, einen Deckelverschluss und einen federnden Filterhalter, mit dessen Hilfe der Filter auf das Perforations-
feld aufgebracht wird. Die Wanne besteht aus dem Wannenboden, auf dem der Siebkorb mit den Instrumenten positioniert wird, dem
Transportgriff und einer Frontplatte zur Kennzeichnung des Inhaltes.
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ABB. 3 EXEMPLARISCHER AUFBAU EINES AESCULAP® STERILCONTAINERS ANHAND DES MODELLS ,AESCULAP Aicon™

Der Deckel weist eine Dichtung auf, einen Deckelverschluss mit Verschlusskralle und einen federnden Filterhalter, mit dessen Hilfe der Filter
auf das Perforationsfeld aufgebracht wird. Zusatzlich kann dieses mit einer Abdeckung von auBen geschiitzt werden. Die Wanne besteht aus
dem Wannenboden, auf dem der Siebkorb mit den Instrumenten positioniert wird und einem ergonomischen Griff fiir den gerduscharmen
Transport. Zur Kennzeichnung des Inhaltes kann eine farbige Frontplatte befestigt werden.




STERILISATION

Da wiederverwendbare chirurgische Instrumente bzw.
Medizinprodukte nach jeder Operation unterschiedlich
stark mit Blut und Mikroorganismen kontaminiert
werden konnen, stellen sie einen potenziellen
Ubertragungsweg  fiir Mikroorganismen dar  (1).
Um diese Ubertragung zu vermeiden,
chirurgische Instrumente einer umfassenden Auf-
bereitung (manuelle oder maschinelle Reinigung, Des-

infektion, Funktionspriifung / Wartung, Verpackung

werden

und Sterilisation) unterzogen. Nach dem Einordnen
der Instrumente /| Medizinprodukte entsprechend der
Eingriffsspezifischen Packliste in Siebkdrbe, werden
sie u.a. in Sterilcontainer verpackt und dblicherweise
mittels Dampfsterilisation sterilisiert. AESCULAP®
Sterilcontainer mit perforiertem Deckel und geschlos-
sener Wanne sind geeignet fiir die Dampfsterilisation
in einem Sterilisator gemaB EN 285 im fraktionierten
Vakuumverfahren validiert gemaB DIN EN ISO 17665-1.

DAMPFSTERILISATION MIT FRAKTIONIERTEM VAKUUM
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ABB. 4: EXEMPLARISCHE DARSTELLUNG DER UNTERSCHIEDLICHEN PHASEN DER DAMPFSTERILISATION IM FRAKTIONIERTEN
VAKUUMVERFAHREN
Schematisch dargestellt ist die Dampfsterilisation mit den unterschiedlichen Phasen: 1. fraktioniertes Vakuum, 2. Steigezeit
(Anstieg von Temperatur und Druck), 3. Sterilisationszeit, 4. Trocknung, 5. Beliftung.
WAS PASSIERT WAHREND DER DAMPFSTERILISATION IM STERILCONTAINER?
[ A
ABB. 5: EXEMPLARISCHE DARSTELLUNG Mikroorganismen —@ - -y
DER AUSGANGSSITUATION VOR DER Sterili s -
STERILISATION terilisator-
kammer

Exemplarisch dargestellt ist ein Steril-
container mit enthaltenem Siebkorb und

Siebkorb mit enthal-

chirurgischen Instrumenten innerhalb
g tenen Instrumenten -

einer Sterilisatorkammer, umgeben von

Mikroorganismen wie z. B. Bakterien. Sterilcontainer




1. FRAKTIONIERTES VAKUUM

Um eine gleichmaBige Dampfdurchdringung innerhalb f
der Sterilisatorkammer und der Beladung (z.B
Sterilcontainer) zu ermdglichen, missen diese
zundchst entliiftet werden. Fir die Entliftung
wird ein Vakuum aufgebaut. Zundchst wird die
Luft lber das Perforationsfeld im Deckel durch den
Filter herausgezogen. AnschlieBend folgt ein Dampf-
stoB, um die vorhandene Restluft mit Dampf zu Durch-
mischen. Dieses Gemisch wird dann diber ein Vakuum . J
erneut abgesaugt. Dieser Ablauf (DampfstoB & sich

anschlieBendes Vakuum) wird mehrmals wiederholt, um die Luft vollstindig aus der Sterilisatorkammer und dem
Sterilcontainer zu entfernen. Der Hintergrund hierfiir ist, dass Luft isoliert. D.h. wenn wahrend des Sterilisations-
prozesses noch Luft (inerte Gase) in der Kammer enthalten wiren, wiirden die Instrumente / Medizinprodukte ggf.

nicht die vorgegebene Sterilisationstemperatur erreichen.

2. STEIGEZEIT (DRUCK- UND TEMPERATURANSTIEG)

Wiahrend der Steigezeit steigt der Druck auf ca. 3
bar und die Temperatur auf 134°C bis 137°C an und
Wasserdampf dringt weiterhin in die Kammer ein. Der
Druck innerhalb der Sterilisatorkammer ist zundchst
héher als im Sterilcontainer. Diese Druckdifferenz wird
uber das Filter-Perforationsfeld und zusatzlich den
Filterhalter ausgeglichen. Hierflir hebt der federnde
Filterhalter leicht vom Deckel ab, so dass heil3er
Wasserdampf noch schneller in das Innere des Steril-

containers und somit auch auf die Instrumente /
Medizinprodukte gelangt. Diese werden somit erhitzt.

3. STERILISATIONSZEIT (PLATEAUZEIT)

Bei der Dampfsterilisation kondensiert Wasserdampf
am Sterilisiergut, um es zu Erhitzen. Dafiir steigt
wihrend der Sterilisationszeit in Folge des Druck-
anstiegs die Sterilisationstemperatur auf mindestens
134°C (entsprechend EN 285). Wihrend der Haltezeit
ist diese Temperatur Gberall in der Sterilisatorkammer
und der Beladung (Sterilcontainer und darin enthaltene
chirurgische Instrumente /| Medizinprodukte) erreicht
und wird gehalten. In dieser Zeit denaturieren die
Proteine der Mikroorganismen (wie Bakterien) aufgrund
der hohen Temperatur, so dass diese abgetotet werden.




4. DRUCKABFALL :

Nach der Sterilisationszeit (Plateauzeit) fallt der Druck ' P 0@ 3
wieder. Durch den Druckabfall wird der Siedepunkt des ®o "o
Wassers gesenkt, so dass bereits kondensiertes Wasser

wieder zu Dampf wird.

5. FRAKTIONIERTE TROCKNUNG UND BELUFTUNG

Um das Kondensat vollstindig zu verdampfen, ( y
bedient man sich nicht nur der Drucksenkung, sondern
auch einer fraktionierten Trocknung. Das wahrend der
Sterilisationsphase entstandene Kondensat hat sich
wieder in Dampf verwandelt und vermischt sich jetzt
mit der einstromende gefilterten Luft. Dieses Gemisch
wird mittels Druckdnderung pulsierend aus der Steri-
lisatorkammer herausgezogen. Durch die pulsierende
Anderung des Druckes entsteht ein Austausch \ »
zwischen Sterilcontainer und Sterilisatorkammer, so-

dass das Dampf- [ Luftgemisch durch den Filter aus dem Sterilcontainer entweichen kann. Zuletzt wird die
Sterilisatorkammer und das Sterilisiergut komplett beliiftet, so dass der Atmospharendruck wieder erreicht wird
(2, 3).

STERILCONTAINER ALS STERILBARRIERE

Wiahrend Transport und Lagerung ist der Steril- b -
container dauerhaft Mikroorganismen in der Luft 'ﬁ L4 9‘.’\
ausgesetzt. Diese Mikroorganismen sind oft an "«

Partikel (wie Staubpartikel) gebunden und kommen als
sogenannte Bioaerosole diberall in der Luft vor (4, 5).
Man findet sie im Sterilgutlager, auf Transportwegen
zum OP, aber auch im OP selbst (6, 7). Das Geh&use
aus Aluminium ist Keimundurchldssig. Fiir den Aus-
tausch von Wasserdampf und Luft muss die Sterilgut-
verpackung dafiir durchldssig sein. Im Falle der
AESCULAP® Sterilcontainer wird dies durch das Filter-
system ermdglicht. Der Filter halt die in der Luft
enthaltenen Mikroorganismen zuriick (man spricht
von ,abscheiden”) und bildet, zusammen mit der
Dichtung und dem Gehduse aus Aluminium, die Sterilbarriere zu den im Containerinneren enthaltenen

sterilen Instrumenten. Die Filter (sowohl Einweg-Papierfilter als auch Dauerfilter) ermdglichen diese Steril-
barrierefunktion aufgrund ihrer speziellen Struktur (siehe Dokument ,Wirkmechanismus eines Filters fiir
Sterilcontainer in der Dampfsterilisation" 4008237).
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