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mit einer gegeniiber Uberdruck und Vakuum dichten Kam-
mer (4), mit in der Kammer (4) angeordneten Mitteln (23)
zur Erzeugung von Flissigkeits-Aerosolen,

mit mindestens einer Quelle (36) zur Erzeugung eines
Vakuums in der Kammer (4),

mit mindestens einem Drucksensor (40) in der Kammer (4),
mit mindestens einem Temperatursensor (39) in der Kam-
mer (4),

mit mindestens einem Leitfahigkeitssensor (41) in der Kam-
mer (4),

mit Uber steuerbare Ventile (8, 18, 19, 20, 22, 24) schaltba-
ren Zufuhranschlissen fir Wasser (12), VE-Wasser (13),
Reinigungsmittel (14) und Wasserdampf (31),

mit einem Einsatzwagen (5), der Uber mindestens eine
Kupplung (7) mit der Umwalzleitung (9) sowie den Zufuhran-
schlussen fir Medien (12, 13, 14) verbindbar ist und

mit einer Steuerung (43), an die die Ventile (8, 18, 19, 20, 22,
24, 26, 29, 31, 35, 38), die Quelle (36) fir Erzeugung des
Vakuums, der Drucksensor (40), der Leitfahigkeitssensor
(41), der Temperatursensor (39) und der pH-Sensor (42)
angeschlossen sind,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Kammer (4) eine erste Tur an einer ,unreinen Seite* und
eine zweite Tlr an einer ,reinen Seite“ aufweist.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren
und eine Vorrichtung zur Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation von Gegenstanden und insbeson-
dere von medizinischem Instrumentarium.

[0002] Eine solche Vorrichtung ist aus der
DE 197 21 538 A1 bekannt. Dort ist eine Vorrichtung
mit einem Reinigungs- und Transportbehalter zur
Aufnahme von zu reinigenden Gegenstanden
beschrieben, bei der der Reinigungs- und Transport-
behélter eine dicht verschlieRbare Offnung zum
Beschicken, einen dicht verschlieRbaren Einlass fur
Reinigungs- und Sterilisationsmittel sowie fur Trock-
nungsluft und einen dicht verschlieBbaren Auslass
aufweist. Eine Reinigungsmaschine hat Kupplungen
zum AnschlieRen des Einlasses und des Auslasses
des Reinigungs- und Transportbehalters und eine
Aufbereitungseinrichtung fir ein Sterilisationsmittel,
die durch eine Steuereinrichtung betatigbar ist und
flissiges, gasférmiges und/oder aerosolférmiges
Sterilisationsmittel aufbereitet. Die Aufbereitungsein-
richtung ist mit dem Einlass verbindbar. Férdermittel
sind vorgesehen, die das aufbereitete Sterilisations-
mittel in den Reinigungs- und Transportbehalter
fordern.

[0003] Bei dieser Vorrichtung werden chemische
Sterilisationsmittel verwendet. Chemische Sterilisa-
tionsmittel sind jedoch problematisch, weil sie an
den Gegenstanden teilweise anhaften und bei Kon-
takt mit einem Patienten, wie z. B. wahrend einer
Operation, dort unerwiinschte Reaktionen ausldsen
kénnen. Bei dieser bekannten Vorrichtung wird ein
geschlossenes System geschaffen, bei dem der zu
reinigende Gegenstand von seiner Benutzung bis
zur nachsten Wiederverwendung hermetisch abge-
schlossen ist. Dadurch sind weder eine Wartung
noch eine Sichtkontrolle méglich.

[0004] In der Praxis werden daher insbesondere in
Krankenhdusern medizinische Instrumentarien in
zentralen Sterilgutversorgungsabteilungen (ZSVA)
aufbereitet. Diese hoch spezialisierten Abteilungen
nehmen die komplexen Gerate und Operationsin-
strumente aus dem Operationssaal und von den Sta-
tionen zurlick und fihren die ersten Schritte der Auf-
bereitung, namlich das Reinigen, Desinfizieren und
Trocknen zumeist mittels validierter maschineller
Verfahren durch.

[0005] Anschlielend werden diese Sterilisierglter
manuell gepriift, gewartet und verpackt und zur Ste-
rilisation, also zur sicheren Abtétung von Mikroorga-
nismen in einer getrennten Prozessstufe einem
Autoklaven zur Dampfsterilisation zugefiihrt.

[0006] Generell sei darauf hingewiesen, dass die
Begriffe Desinfektion und Sterilisation in einzelnen
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Landern unterschiedlich definiert sind. Die US-ame-
rikanischen Vorschriften verlangen beispielsweise
lediglich eine Keimreduktionsrate von 106, was
bedeutet, dass von 1 Million Keimen nur noch einer
Uberleben darf. In Deutschland dagegen ist ,Sterili-
sation“ so definiert, dass bei 1 Million Sterilisations-
vorgangen nur in einem Fall noch ein oder mehrere
Keime Uberleben durfen. Bei allen Ubrigen Vorgan-
gen darf dagegen kein einziger Keim Uberleben.

[0007] Aus der DE 30 18 872 C2 ist bekannt, zur
Reinigung von medizinischen Geraten Reinigungs-
flissigkeit impulsweise aufzuspritzen und zwar mit
solchen Impulszeiten, dass Reinigungsflissigkeit
eines vorangehenden Impulses weitestgehend
abgeflossen ist, bevor weitere Reinigungsflussigkeit
eines nachfolgenden Impulses aufgebracht wird.

[0008] Die US 4,731,222 A beschreibt eine Vorrich-
tung zum Sterilisieren von Gegenstanden, die ein
Modul aufweist, in welches die zu sterilisierenden
Gegenstande eingelegt werden. Dieses Modul kann
Uber Kupplungen mit einer Maschine verbunden wer-
den, die Sterilisationsfliissigkeit in dieses Modul leitet
sowie auch sterile Trocknungsluft.

[0009] Zur Reinigung und Desinfektion insbeson-
dere medizinischer Gerate und Instrumente werden
Reinigungs- und Desinfektionsgerate (RDG) einge-
setzt, die in mehreren aufeinanderfolgenden Arbeits-
schritten wie Vorspllen, Reinigen, Neutralisieren,
Nachspilen und thermischer Desinfektion, erhitztes
Wasser, dem in einigen Schritten Prozesschemika-
lien zugesetzt werden, auf die zu reinigenden
Gegenstande aufspriihen. Die Arbeitsschritte wer-
den programmgesteuert.

[0010] RDG kommen aber auch z. B. in Kranken-
hausern, Arztpraxen, medizinischen Laboratorien
und Waschereien zum Einsatz. Dabei werden unter
anderem chirurgische Instrumente, Operationsbest-
ecke, Endoskope, Schlauche und Ventilsysteme
von Beatmungs- und Narkosegeraten sowie Wasche
aufbereitet.

[0011] Um eine gleichbleibende Qualitat von Reini-
gung und Desinfektion sicherzustellen, muss die
Funktion der RDG und ihre Wirksamkeit z. B. nach
DIN EN ISO 15883 regelmaRig kontrolliert, nachge-
wiesen und dokumentiert werden. Einzelheiten sind
beispielsweise im deutschen Medizinproduktege-
setz, der zugehdrigen Betreiberverordnung, der
EWG-Richtlinie 93/42, der DIN EN ISO 15883 gere-
gelt und in ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten* (Bundesge-
sundheitsblatt 2012, 55:1244-1310, Springer Verlag
2012) beschrieben.

[0012] Die RDG-Prozesse zur Aufbereitung von
Medizinprodukten entsprechen im aktuellen Stand
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der Technik nahezu unverandert den klassischen
Haushaltsspllmaschinen.  Unterschiede hierzu
bestehen im Wesentlichen in einer verbesserten
Steuerung, der Bestandigkeit gegentber vollentsalz-
tem Wasser und der fur Medizinprodukte spezifi-
schen Aufnahmekorbe, flir z. B. Instrumente,
Schlauchmaterial, speziellem MIC-Instrumentarium
(,Minimal-Invasive-Chirurgie*), OP-Schuhe sowie
dem zusatzlichen Prozessschritt der Heillwasser-
Desinfektion.

[0013] In den RDGs wird der erste Reinigungsschritt
bevorzugt mit Trinkwasser, je nach dessen Salzge-
halt z. T. aber auch anteilig mit vollentsalztem Was-
ser (VE-Wasser) durchgefihrt. Nach einer Vorreini-
gung von ca. 3 min bei < 50 °C, der (Haupt-)
Reinigung von ca. 10 min unter Zusatz von Prozess-
chemikalien bei ca. 55 bis 60 °C erfolgen ggf. die
Neutralisation von ca. 3 min und Nachspulung(en)
von ca. 3 min mit VE-Wasser.

Der nachfolgende Prozessschritt der Heillwasser-
desinfektion von ca. 10 min erfolgt im Stand der
Technik mit ca. 301 VE-Wasser auf einem Tempera-
turniveau von ca. 90 °C.

[0014] Die Analogie zur Struktur der klassischen
Haushaltssplilmaschinen zeigt sich insbesondere
auch bei der Wahl der Desinfektionstemperatur von
ca. 90 °C aller derzeit Gblichen RDGs. Mit dieser
Temperaturwahl wird verhindert, dass es im Prozess
zum Sieden der Flotte kommt und damit einer durch
Uberdruck bedingten Verformung und Zerstérung
der RDGs.

[0015] Insgesamt werden fir jeden Prozessschritt
ca. 30 1. Wasser eingesetzt und tber Grobfilter und
Pumpen umgewalzt, wobei pro Charge insgesamt
ca. 150 1. bendtigt werden.

[0016] Dieses Flottenwasser wird mittels drehbarer
Spriaharme in der Reinigungskammer verteilt und so
die Oberflachen der Medizinprodukte benetzt, Konta-
minationen wie Blut, Eiweil} und Fette abgelost und
via Abwasser entfernt.

[0017] Durchgesetzt hat sich im Stand der Technik
auch, dass die Reinigungskammern Innenbeleuch-
tung aufweisen und die Tlren der unreinen und rei-
nen Be- bzw. Entladeseite jeweils mit Glasscheiben
angeboten werden. Dadurch kann die Verteilung des
Flottenwassers durch mechanische Spriharme wah-
rend jedes einzelnen Prozessschrittes visuell weitge-
hend kontrolliert und eine Stérung umgehend
erkannt werden.

[0018] Die abschlieRende Trocknung stellt die
Grundvoraussetzung fur die nachfolgende wirksame
Wartung (z.B. Olen mechanischer Gelenke/Schar-
niere) und die Wirksamkeit der abschliefienden Ste-
rilisation dar. Im Stand der Technik wird zur Trock-
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nung  Ublicherweise ebenfalls  wie in
Haushaltsspllmaschinen - HeiBluft in die Wasch-
kammer geblasen und damit versucht, verbliebene
Wasserreste zu verdunsten. Diese Heil3lufttrocknung
bendbtigt einen hohen Energieeinsatz bei, relativ zum
Gesamtprozess, einer langen Trocknungsdauer von
ca. 30 min.

[0019] Dennoch zeigt sich, dass die Trocknung von
Medizinprodukten in der derzeitigen Betriebspraxis,
wie z. B. an den Scharnieren von Scheren, wo Kapil-
lareffekte das Restwasser binden, haufig nur unzu-
reichend ist. Auch ist aus der Praxis bekannt, dass
z. B. aufgrund von Zeitdruck die Trocknungszeit ver-
kirzt wird oder es durch Beladungsfehler zu einem
nur unzureichenden Trocknungserfolg kommt und
damit fir die folgenden Prozessschritte Risiken
bzw. Kosten durch frihzeitigen Verschleily verur-
sacht werden.

[0020] Die ,Vollstandigkeit* der Trocknung wird von
den glltigen Normen als Voraussetzung fir die
anschlieBenden Prozessschritte der Wartung und
der Dampfsterilisation (DIN EN 285) zwar gefordert,
ist jedoch nur durch sehr lange Trocknungszeiten
(ca. 30 min.) und auch dann nur eingeschrankt reali-
sierbar. Dabei ist die Trocknung offener Oberflachen
von Metall-Instrumentarium aufgrund hoher Warme-
leitfahigkeit grundsatzlich schnell zu erreichen. In
Gelenkbereichen, z. B. von Scheren jedoch ist die
Trocknung aufgrund der plan aufeinander liegenden
Flachen und des dort herrschenden Kapillareffekts
sehr stark eingeschrankt. Als negative Folgewirkung
unzureichender Trocknung verbleiben Wasserfilme
gerade in den Gelenkbereichen, so dass wahrend
der anschlieRenden Wartung applizierte Pflege-Ole
nicht in den Scharnierbereich eindringen konnen.
So kommt es beim nachfolgenden Gebrauch zu rei-
bungs-bedingten Korrosionsschaden und friihzeiti-
gem Ersatzbedarf.

[0021] Um die mit ca. 1/3 am Gesamtprozess relativ
lange Trocknungszeit zu verklrzen, werden z. T.
sogenannte Rinsing-Praparate verwendet, die dem
VE-Wasser der Desinfektion im letzten Prozess-
schritt zu dosiert werden und die Oberflachenspan-
nung reduzieren. Rinsing-Praparate sind jedoch
umstritten, da diese einerseits auf der Oberflache
des Instrumentariums verbleiben und daher intrao-
perative Wechselwirkungen mit menschlichen
Geweben (z. B. allergische, toxische Wechselwir-
kungen, Verlangerung der Blutungszeit) nicht ganz
auszuschlieBen sind. Weiterhin ist bekannt, dass
Rinsing-Praparate die Auslésung von Weichma-
chern aus Kunststoffmaterialien erheblich beschleu-
nigen und somit deren Alterung bzw. verkilrzte
Lebenszyklen bedingen.

[0022] Insbesondere jedoch fir Kunststoff-Materia-
lien, die im Vergleich zu Metallen nur eine sehr
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geringe Warmeleitfahigkeit aufweisen, ist die Trock-
nung grundsatzlich und erheblich erschwert: Dabei
entzieht das zunachst verdunstende Wasser dem
Restwasser viel Warmeenergie und kihlt dabei ab.
Aufgrund der sehr geringen Warmeleitung aus dem
Kunststoff erhalt das Restwasser keine weitere Ener-
gie und verbleibt so auf den Kunststoffen ohne zu
verdampfen.

[0023] Weiterhin bewirkt die in den RDGs derzeit
Ubliche HeiBlufttrocknung bei Gber 100 °C eine
wesentliche beschleunigte Freisetzung von Weich-
machern, so dass die Alterung dieser Medizinpro-
dukte erheblich beschleunigt und deren Lebenszyk-
lus reduziert wird.

[0024] Das gereinigte und getrocknete Instrumenta-
rium (,Sterilisiergut®) wird abschlieBend einer
manuellen Einzelkontrolle unterzogen, geprift,
gewartet (ggf. gedlt) und in speziellen Containern
oder Weichverbundsystemen verpackt.

[0025] Nach der Verpackung der gepriften Medizin-
produkte erfolgt Ublicherweise eine Dampfsterilisa-
tion in separaten Sterilisationsgeraten bei ca. 3 bar
Druck und einer Temperatur von 134 °C, so dass
die Medizinprodukte nach einer abschlielienden
prifenden Freigabe als validiert aufbereitetes ,Steril-
gut” wieder zur Anwendung kommen kdnnen.

[0026] Wahrend die RDG im Stand der Technik
strukturell Haushaltsreinigungsgeraten entsprechen,
wurden Sterilisationsgerate speziell fir ihren Anwen-
dungszweck der Abtétung von Mikroorganismen ent-
wickelt. Die maschinenbautechnisch gezielt ausge-
legten Dampf-Uberdruckprozesse der Sterilisatoren
erlauben durch die Anwendung von Sattdampf einer-
seits eine sehr viel schnellere und sicherere Abto-
tung von Mikroorganismen im Vergleich zu heiflem
Wasser im RDG-Prozess. Andererseits erlaubt die
in Sterilisationsgeraten implementierte Vakuumtech-
nik mit Unterdrticken bis ca. 20 mbar eine erheblich
schnellere und vollstdndigere Trocknung der zu
behandelnden Guter. Dabei erlaubt die Anwendung
von Vakuum im Sterilisationsprozess eine sichere
Trocknung, obwohl fiir die Medizinprodukte (Instru-
mente), bedingt durch die mehrfachen (Container-,
Weich- und/oder Peel-) Verpackungen, dabei deut-
lich erschwerte Trocknungsbedingungen im Ver-
gleich zum RDG-Prozess bestehen.

[0027] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es,
ein Verfahren oder eine Vorrichtung zu schaffen, mit
denen eine sichere Reinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation von Gegenstéanden in einer einzigen Vor-
richtung mdglich ist, wobei die Behandlungszeit und
der Verbrauch von Wasser wesentlich reduziert ist.
Diese Aufgabe wird durch die in den Patentanspru-
chen 1 und 8 angegebenen Merkmale geldst. Vorteil-
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hafte Ausgestaltungen und Weiterbildungen der
Erfindung sind den Unteranspriichen zu entnehmen.

[0028] Grundidee der Erfindung ist es, in ein Was-
serdampf-Sterilisationsgerat mit deren Ublichen Sta-
bilitat gegeniiber Vakuum (> 10 mbar) und Uberdruck
(> 2 bar) alle Systemkomponenten zu integrieren, die
entsprechend dem aktuellen Stand der RDG-Technik
erforderlich sind. Dies beinhaltet mindestens:

- eine gegen Uberdruck und Vakuum druck-
dichte Kammer,

- eine Gerate-Steuerung,

- Pumpen und Regelventile zur Beflillung, Spei-
chergefalle, Verteilung und Umwalzung von
(Trink- bzw. VE-) Wasser bzw. zur Entfernung
der Flotte ins Abwasser

- Dosierpumpen und Speichergebinde fir die
bendtigten Prozesschemikalien,

- ¢offnende bzw. schlieBende Tiren (mit Sicht-
fenstern) auf der unreinen sowie der reinen
Gerateseite,

- messtechnische Sensoren flir z. B. Druck,
Temperatur, Leitfahigkeit, pH-Wert etc.,

- Dusen, die Flussigkeitsaerosole erzeugen.

[0029] Aus der Grundidee des Reinigungs-/Desin-
fektions-Sterilisationsgerates®  (,RD-Steri“) leiten
sich sowohl fir die einzelnen Prozessschritte als
auch die erreichbare Produktqualitat wesentliche
Verbesserungen ab.

Bei dem Verfahren werden folgende Schritte
durchgefihrt;

[0030] Im ersten Prozessschritt der Vorreinigung
wird eine wesentliche Effizienzsteigerung dadurch
erreicht, dass die mit kontaminierten Medizinproduk-
ten gefiilite, geschlossene Kammer tber Disen mit
vorgewarmtem Wasser (< 50 °C) als Aerosol
bespriiht wird. Die Druckfestigkeit der Kammer
erlaubt dabei, dass die Wasseraerosole sich bei
zunehmend gesteigertem Druck (z. B. bis 3 bar) als
benetzender Film auf die Kontaminationen legen,
diese vollstandig benetzen und dadurch konzentriert
absplulen. Diese Aerosolaufgabe kann mehrfach auf-
einander folgend wiederholt werden, so dass die
Kontaminationen mit wesentlich geringeren als den
derzeit Ublichen (ca. 30 Liter) Flottenwasser abge-
spult werden konnen.

[0031] Durch die Vakuum-Stabilitat der Kammer des
,RD-Steri besteht optional die Méglichkeit, zunachst
die vorhandene Luft teilweise zu evakuieren und
dann Wasserdampf einer Temperatur von < 50 °C
zur Benetzung der Medizinprodukte zu verwenden.

Nachdem die gréRten Mengen der Kontaminationen
Uber eine erste Sprihreinigung entfernt sind, kann
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ggf. noch eine anschliellende klassische Spulung mit
geringeren Spulwassermengen die restlichen Konta-
minationen dann mit héherer Wirksamkeit entfernen.
Aus einer verbesserten Vorreinigung leitet sich fur
den nachfolgenden Schritt der Reinigung ein gerin-
gerer Bedarf an Prozesschemie ab.

[0032] Weiterhin ergibt sich durch die zuvor
beschriebene Mdglichkeit der Zugabe von Aerosolen
als Spriihdosierung im Uberdruck auch fiir den zwei-
ten Prozessschritt der Reinigung, dass die Prozess-
chemie in hdéherer Wirkstoffkonzentration auf die
Kontaminationen der Medizinprodukte aufgetragen
werden kann. Speziell beim Einsatz von Enzymen
und/oder alkalischen Reinigern erlaubt dies eine
schnellere und vollstandigere Benetzung aller Pro-
dukt-Oberflachen mit hoher dosierter Prozessche-
mie, als diese mit der derzeit Ublichen Spiltechnik
erreicht werden kann. Auch im Prozessschritt der
Reinigung kann eine anschlieRende klassische Spu-
lung mit geringeren Spllwassermengen optional
erfolgen.

[0033] Auch fir die nachfolgenden Prozessschritte
der Neutralisation und Nachspillung mit VE-Wasser
erlaubt die Druck- bzw. Vakuumfestigkeit der Kam-
mer, dass die Einbringung und Verteilung der Pro-
zesschemie zur Neutralisation bzw. Nachspilung
mit VE-Wasser Uber Wasseraerosole zu einer Pro-
zessbeschleunigung und Minderung des Bedarfs an
VE-Wasser filhren wird. AnschlieRende klassische
Spllungen mit geringeren Spilwassermengen sind
auch hier optional maglich.

[0034] Als Weiterentwicklung des Standes der Tech-
nik kann mit dem druckfesten ,RD-Steri” eine Dampf-
desinfektion bei = 100 °C an Stelle des bisher Ubli-
chen Heillwasser-Desinfektionsverfahrens bei 90
°C installiert werden. Vorteilhaft leitet sich hieraus
ab, dass der Zeitbedarf fir den Desinfektionsprozess
(AO-Wert: 3.000) damit auf 1/10 der Zeit und somit
erheblich gesenkt wird. Insbesondere jedoch erreicht
der Prozess mit einer Desinfektion durch Wasser-
dampf eine wesentlich grolRere prozesstechnische
Sicherheit und senkt den Verbrauch an VE-Wasser
fur diesen Prozessschritt von derzeit 30 1. auf dann
<51.

[0035] Gleichzeitig werden die mittels Wasserdampf
desinfizierten Produkte auf ein = 10 °C héheres Tem-
peratur-Niveau gehoben, wodurch die unmittelbar
anschlieBende Trocknung im Vakuum beglnstigt
und beschleunigt wird. Dieser Vorteil der Trocknung
gilt insbesondere fiir Kunststoffprodukte mit geringer
Warmeleitfahigkeit, da diese von einem um 10 °C
hdheren Temperaturniveau, im Vergleich zum bishe-
rigen Stand der RDG-Technik (90 °C), wirksamer
trocknen.
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[0036] Im Prozessschritt der Trocknung ermoglicht
die Festigkeit der Kammer gegeniber Vakuum,
dass eine vollstdndige Trocknung innerhalb von
wenigen Minuten mittels Vakuum (< 1.000 mbar,
bevorzugt < 100 mbar) sicher erreicht wird. Aufgrund
des um = 10 °C hoéheren Temperaturniveaus aus
dem zuvor absolvierten Desinfektionsprozess wird
eine vollstandige Verdampfung der Kondensatreste
auch aller Kunststoffprodukte innerhalb von wenigen
Minuten mdglich und so die Anforderungen der Norm
hinsichtlich einer vollstandigen Trocknung erfiillt.

[0037] Nach der Reinigung, Desinfektion und Trock-
nung sowie der erfolgten manuellen Prifung, War-
tung bzw. Pflege und Verpackung erfolgt abschlie-
Rend die Dampfsterilisation in der gleichen Kammer
bei Temperaturen von Ublicher Weise bis 134 °C.

[0038] Mittels einer in der Kammer des ,RD-Steri"
installierten Kamera wird eine Videodokumentation
der gesamten oder von ausgewahlten Teilen der
(Vor-) Reinigungs-, Neutralisations- und Nachsplil-
prozesse ermdoglicht. Gegenliber dem aktuellen
Stand der Technik von Turen, die tber Fenster und
einen beleuchteten Innenraum der Kammer verfi-
gen, kann so jede Prozessstufe nicht nur visuell
inspiziert sondern auch nachweisbar dokumentiert
werden.

[0039] Bisher erfolgt die Aufbereitung kritischer
Medizinprodukte in der ZSVA in zwei vollstandig von-
einander getrennten Geratearten: Zunachst wurden
die Guter in RDG durch Reinigung/Desinfektion/T-
rocknung behandelt. Nach manuellen Bearbeitungs-
und Verpackungsschritten wird dann die Dampfsteri-
lisation in einer grundsatzlich anderen Gerateart
durchgefiihrt. Dieser Geratebedarf wird durch den
»,RD-Steri" auf ein einziges Gerat fir beide Aufgaben-
stellungen reduziert.

[0040] Im Folgenden wird die Erfindung anhand
eines Ausflhrungsbeispiels im Zusammenhang mit
der Zeichnung ausfihrlicher erlautert.

[0041] Es zeigt:

Fig. 1 eine Prinzipskizze einer Vorrichtung nach
der Erfindung als Kombination eines Sterilisa-
tionsgerates mit integrierter Reinigungs- und
Dampfdesinfektionseinheit.

Fig. 2 Eine Tabelle der Prozessanforderungen
fur die Schritte ,Reinigung bis Trocknung®
sowie, nach der manuellen Priifung und Verpa-
ckung, der Dampfsterilisation.

[0042] Die Vorrichtung der Fig. 1 hat ein doppelwan-
diges Gehause 1 mit einer Aufdenwand 2 und einer
Innenwand 3. Die Innenwand 3 umschliel3t eine
druckdichte Kammer 4, die zwei nicht dargestellte
Taren fir eine ,unreine Seite“ und einen ,reine
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Seite” aufweist. Die Kammer 4 ist bei verschlossenen
Taren gegenlber der Atmosphare absolut druckdicht
verschlossen, so dass in ihr wahlweise sowohl ein
Uberdruck gegeniiber der Atmosphére als auch ein
Unterdruck, d. h. ein Vakuum gegeniiber der Atmo-
sphére herrschen kann.

[0043] In die Kammer 4 kann ein Reinigungswagen
5 eingeschoben werden, der auf Schienen 6 in der
Kammer 4 gefuhrt ist. Auf diesen Reinigungswagen
5 werden die zu reinigenden Gegenstande von der
unreinen Seite her eingebracht. Der Reinigungswa-
gen 5 ist Uber eine Kupplung 7 und ein Absperrventil
8 mit einer Umwalzleitung 9 verbindbar. Im Reini-
gungswagen 5 ist auch ein Dreharm 10 angebracht,
der an die Umwalzleitung 9 angeschlossen ist, wobei
der Dreharm 10 mehrere Dusen 11 aufweist, Gber die
Reinigungsfliissigkeit abgespriiht werden kann.

[0044] Uber Zufuhrleitungen 12 fir Wasser in Trink-
wasserqualitat, 13 fir VE-Wasser (vollentsalztes
Wasser), 14 fir Prozesschemie und zwar jeweils
Uber ein eigenes Absperrventil 15, 16, 17 und gege-
benenfalls Gber Pumpen 18, 19, 20 gelangen die ent-
sprechenden Medien Uber eine Leitung 21 und ein
Absperrventil 22 zu einer Vielzahl von Duisen 23,
die an der Innenwand 3 der Vorrichtung angebracht
sind und so ausgebildet sind, dass sie Aerosole
erzeugen.

[0045] Weiter konnen diese Medien aus den Zufuhr-
leitungen 12, 13 und 14 Uber ein weites Absperrventil
24 auch in die Umwalzleitung 9 geleitet werden.

[0046] Aus der Kammer 4 gelangt die umzuwal-
zende Reinigungsldsung Uber ein Filter 25 und ein
Absperrventil 26 sowie eine Umwalzpumpe 27 in
die Umwalzleitung 9. Stromabwarts des Absperrven-
tils 26 ist eine Abfuhrleitung 28 angeschlossen, die in
einen Abwasserkanal mindet, wobei in dieser
Abfuhrleitung 28 ein weiteres Absperrventil 29 und
eine Abwasserpumpe 30 angeordnet sein kdnnen.

[0047] An die Kammer 4 ist eine Dampfleitung 31
Uber ein Absperrventil 32 angeschlossen, uber die
Wasserdampf aus einem Dampferzeuger 33 der
Kammer 4 zugefuhrt werden kann.

[0048] Weiter ist an die Kammer 4 eine Luftleitung
34 angeschlossen, die Uber ein Absperrventil 35 mit
einer Pumpe 36 verbunden ist, die als Saugpumpe
die Luft aus der Kammer 4 absaugt, so dass dort
ein Vakuum entsteht. Eine Bellftung der Kammer 4
mit atmospharischer Luft oder Druckluft erfolgt Gber
einen Sterilfilter 37 und ein Absperrventil 38.

[0049] An die Kammer 4 sind mehrere Sensoren
angeschlossen und zwar ein Sensor 39 zur Messung
der Temperatur im Inneren der Kammer 4, ein Sen-
sor 40 zur Messung des Druckes in der Kammer 4
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und ein Sensor 41 zur Messung des elektrischen
Leitwertes (2) der jeweiligen FlUssigkeit in der Kam-
mer 4. Ein pH-Wert Sensor 42 ist nur mittelbar an die
Kammer angeschlossen, weil heutige pH-Wert Sen-
soren wirtschaftlich nur bis zu Temperaturen von 60
°C betrieben werden sollen. Es muss daher sicherge-
stellt sein, dass Medien mit héherer Temperatur als
60 °C nicht zu dem pH-Wert Sensor 42 gelangen.
Dies kann wahlweise auch dadurch erreicht werden,
dass der pH-Wert Sensor 42 Uber einen separaten
Bypass und ein Absperrventil an den Innenraum der
Kammer 4 angeschlossen ist. Die Sensoren 39, 40,
41 und 42 sind mit einer Gerate-Steuerung 43, die
eine Ausgabeschnittstelle 44 aufweist, verbunden.

[0050] Fur eine abschlieBende Dampfsterilisation
wird in der Kammer 4 anstatt des Reinigungswagen
5 ein Korbwagen verwendet, welcher die speziellen
Container oder Weichverbundsysteme mit den
gepflegten, gewarteten und verpackten Sterilisiergt-
ter aufnimmt. Der Korbwagen mit den verpackten
Sterilisiergutern wird Uber die Tur der ,reinen Seite*
in die Kammer 4 eingebracht und nach der Dampf-
sterilisation Uber diese Tur dann auch wieder ent-
nommen.

[0051] Im Folgenden werden die bei dem Verfahren
der Erfindung durchzufiihrenden Arbeitsschritte
erlautert, die von der im Zusammenhang mit Fig. 1
beschriebenen Vorrichtung durchgefiihrt werden
kdnnen.

[0052] In einem ersten Schritt wird der Reinigungs-
wagen 5 mit zu reinigenden Gegenstanden auf der
Lunreinen Seite” der zentralen Sterilgutversorgungs-
abteilung (ZSVA) beschickt, bei gedffneter Tir in die
Kammer 4 eingeschoben und mit der Kupplung 7 an
die Umwalzleitung 9 angeschlossen. Sodann wird
die Tur geschlossen und eine Vorreinigung wird
unter Steuerung des Steuergerdtes 43 gestartet.
Bei dieser Vorreinigung wird vorgewarmt Wasser
mit einer Temperatur von kleiner 50 °C Uber die Lei-
tung 12, die Pumpe 15, die gedffneten Absperrventile
18 und 22 Uber die Leitung 21 zu den Disen 23 in die
Kammer 4 eingebracht. Damit werden die zu reini-
genden Gegenstande mit Aerosolen des vorgewarm-
ten Wassers benetzt.

[0053] Die Druckfestigkeit der Kammer 4 erlaubt,
dass wahrend dieser Vorreinigung der Druck in der
Kammer zunehmend erhdht werden kann, bis bei-
spielsweise auf 3 Bar, was durch kontinuierliche
Zufuhr von Wasser Uber die Leitung 12 erfolgt,
wobei das Absperrventil 26 geschlossen ist, so
dass keine Flussigkeit aus der Kammer 4 entweichen
kann. Nachdem der in der Kammer 4 entstandene
Druck Uber die Leitung 34 durch Offnen des Ventils
35 abgelassen wurde, kann die Aerosolzufuhr, ggf.
auch mehrfach aufeinanderfolgend, wiederholt wer-
den. Die sich in der Kammer 4 unterhalb des Filters
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angesammelte Flissigkeit kann durch Offnen des
Absperrventils 26 in die Abfuhrleitung 28 abgelassen
werden.

[0054] Nachdem die grofsiten Mengen der Kontami-
nationen uber diese Vorreinigung entfernt sind, kann
ggf. eine klassische Spulung mit geringen Flotten-
wassermengen durchgefihrt werden. Dazu wird
ebenfalls vorgewarmtes Wasser mit einer Tempera-
tur von kleiner 50 °C Uber die Pumpe 15, die Leitun-
gen 12 und 9, die gedffneten Absperrventile 18, 24
und 8 zu den Dreharmen 10 geleitet und durch die
Dusen 11 des Reinigungswagen 5 auf dem Gut ver-
teilt.

[0055] AulRer der verbesserten Vorreinigung leitet
sich fur den nachfolgenden Schritt der Reinigung
auch ein geringerer Bedarf an Prozesschemie ab.

[0056] Es folgt der Schritt der eigentlichen Reini-
gung, bei dem Wasser und Prozesschemie Uber die
Leitungen 12 und 14 zugefiihrt werden, wobei die
Prozesschemie in hdheren Wirkstoffkonzentrationen
aufgetragen werden kann. Wahrend dieses Schrittes
kann der Druck in der Kammer 4 Gber Atmospharen-
druck erhdht werden, indem Uber die Pumpen 15 und
17 bei gedffneten Absperrventilen 18, 20 und 22 die
Medien Uber die Leitung 21 und die Disen 23 in die
Kammer 4 dricken. Die Temperatur betragt hierbei
etwa 50 bis 60 °C und vorzugsweise 55°C.

Analog zum Prozessschritt der Vorreinigung kann
auch im Verlauf der Reinigung der in der Kammer 4
entstandene Druck, ggf. mehrfach, abgelassen und
die unterhalb des Filters angesammelte Flissigkeit
durch Offnen des Absperrventils 26 in die Abfuhrlei-
tung 28 entfernt werden.

[0057] Es folgen die nachfolgenden beiden Schritte
der Neutralisation und der Nachspulung mit VE-Was-
ser, welche ebenfalls Uber Wasseraerosole oder ggf.
als klassische Spulungen erfolgen konnen, wie
bereits bei der Vorreinigung beschrieben. Auch
diese Schritte der Neutralisation und Nachspilung
kénnen mehrfach durchgefihrt und angesammelte
Flussigkeiten zwischendurch entfernt werden.

[0058] In einem vierten Schritt erfolgt eine Dampf-
desinfektion, bei der zunachst die Kammer evakuiert
wird und dann Wasserdampf mit einer Temperatur
von grofder gleich 100 °C aus dem Dampferzeuger
33 und das geoffnete Absperrventil 32 Gber die Lei-
tung 31 in die Kammer 4 eingebracht wird, wodurch
ein Druck entsteht, der bis etwa 3 Bar gehen kann.
Aufgrund der Druckfestigkeit der Kammer 4 kann hier
mit einer Temperatur von gréfler gleich 100 °C gear-
beitet werden anstelle der im Stand der Technik ubli-
chen 90 °C. Damit wird der Zeitbedarf fir den Desin-
fektionsprozess wesentlich verringert. Auch erreicht
man durch eine Dampfdesinfektion eine gréere pro-
zesstechnische Sicherheit und senkt den Verbrauch
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an VE-Wasser flr diesen Prozessschritt auf kleiner
gleich 5 1 im Gegensatz zu ca. 30 1 des Standes
der Technik. Auch werden die zu desinfizierenden
Gegenstande durch die héhere Temperatur starker
erwarmt, was die unmittelbar daran anschlielRende
Trocknung beglnstigt und beschleunigt.

[0059] Die Trocknung erfolgtin einem fiinften Schritt
unter Vakuum, das wiederum von der Pumpe 36
erzeugt wird. Das Vakuum soll kleiner 1.000 mbar
und bevorzugt etwa 30 mbar betragen. Aufgrund
des um etwa 10 °C hoheren Temperaturniveaus
nach der Dampfdesinfektion wird eine vollstandige
Verdampfung der Kondensatreste auch auf Kunst-
stoffprodukten innerhalb weniger Minuten mdglich
sein.

[0060] Nach der Reinigung, Desinfektion und Trock-
nung wird die Kammer 4 auf der ,reinen Seite” geoff-
net und die desinfizierten Gegenstande werden einer
manuellen Prifung, Wartung und gegebenenfalls
Pflege unterzogen und in Sterilisationsbehalter ver-
packt.

[0061] Auf Korbwagen und in Sterilisationsbehaltern
verpackte Gegenstiande werden dann auch wieder
auf der ,reinen Seite” in die Kammer 4 eingebracht
und bei verschlossenen Tlren erfolgt in der Kammer
4 eine Dampfsterilisation mit Sattdampf bei Tempera-
turen zwischen 121-134 °C. Dazu wird die Kammer
zuerst evakuiert und dann Dampf mit Uberdruck
zugefiihrt, wobei dies alternierend mehrfach wieder-
holt werden kann, damit mdglichst nur reiner Was-
serdampf, aber keine Luft mehr in der Kammer ist.
Auch dieser Wasserdampf wird von dem Dampfer-
zeuger 33 erzeugt und Uber das Absperrventil 32
und die Leitung 31 der Kammer 4 zugefihrt.

[0062] Alle oben genannten Prozessschritte werden
von dem Steuergerat 43 gesteuert, das die Absperr-
ventile und die Pumpen betétigt und in Abhangigkeit
von Ausgangssignalen der Sensoren 39-42 ver-
schiedene Prozessparameter verandert, wie zum
Beispiel Zeitdauer der einzelnen Schritte, Tempera-
tur und Menge der Medien, Druckverhéaltnisse in der
Kammer sowie Menge der umzuwalzenden Medien.

[0063] Fig. 2 fasst tabellarisch die einzelnen Pro-
zessschritte zusammen und verdeutlicht die ver-
schiedenen Parameter, wie Druck und Temperatur,
die bei den einzelnen Schritten bericksichtigten
Messwerte und die Zugabe der einzelnen Medien.

[0064] Aus dieser Fig. ist Ubersichtlich zu erkennen,
welche Medien bei welchen Prozessschritten einge-
setzt werden und welche Parameter bei den einzel-
nen Schritten gemessen werden. Die Messung der
Prozesschemie erfolgt Uber den pH-Wert-Sensor 42
wahrend der Schritte der Reinigung, des Neutralisie-
rens und des Nachspllens. Die Messung von Druck/-
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Vakuum Uber den Drucksensor 40 und der Tempera-
tur Uber den Temperatursensor 39 erfolgt wahrend
aller Behandlungsschritte, die in der Kammer 4 vor-
genommen werden. Der Leitfahigkeitssensor 41
misst in an sich bekannter Weise die elektrische Leit-
fahigkeit der jeweiligen Medien, die ein Mal} fir die
Verschmutzung der jeweiligen Medien ist. Auch
diese Messung erfolgt wahrend aller Behandlungs-
schritte, die in der Kammer 4 vorgenommen werden.

[0065] Schliellich sei auch noch erwahnt, dass die
Steuerung 43 eine Ausgabeschnittstelle 44 haben
kann, Uber die samtliche Prozessparameter ausge-
geben werden kdnnen zur Validierung und Doku-
mentation aller durchgefiihrten Arbeitsschritte.

[0066] In der Kammer 4 kann zusatzlich eine
Kamera installiert sein, die eine visuelle Uberwa-
chung samtlicher Prozessschritte ermdglicht. Hier-
durch ist auch eine VideoDokumentation mdglich.
Selbstverstandlich sollte dann die Kammer 4 eine
Beleuchtung haben.

Patentanspriiche

1. Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisations-
vorrichtung
mit einer gegeniiber Uberdruck und Vakuum dichten
Kammer (4), mit in der Kammer (4) angeordneten
Mitteln (23) zur Erzeugung von Flussigkeits-Aero-
solen,
mit mindestens einer Quelle (36) zur Erzeugung
eines Vakuums in der Kammer (4),
mit mindestens einem Drucksensor (40) in der Kam-
mer (4),
mit mindestens einem Temperatursensor (39) in der
Kammer (4),
mit mindestens einem Leitfahigkeitssensor (41) in
der Kammer (4),
mit Uber steuerbare Ventile (8, 18, 19, 20, 22, 24)
schaltbaren Zufuhranschlissen fur Wasser (12),
VE-Wasser (13), Reinigungsmittel (14) und Wasser-
dampf (31),
mit einem Einsatzwagen (5), der Uber mindestens
eine Kupplung (7) mit der Umwalzleitung (9) sowie
den Zufuhranschlissen fir Medien (12, 13, 14) ver-
bindbar ist und
mit einer Steuerung (43), an die die Ventile (8, 18,
19, 20, 22, 24, 26, 29, 31, 35, 38), die Quelle (36) fur
Erzeugung des Vakuums, der Drucksensor (40), der
Leitfahigkeitssensor (41), der Temperatursensor
(39) und der pH-Sensor (42) angeschlossen sind,
dadurch gekennzeichnet, dass
die Kammer (4) eine erste Tir an einer ,unreinen
Seite“ und eine zweite Tur an einer ,reinen Seite"
aufweist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Kammertlr oder beide
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Kammertiren ein Sichtfenster in das Innere der
Kammer (4) aufweist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass in der Kammer (4) eine
Kamera installiert ist, oder dass die Kammer (4)
eine Glasscheibe mit dahinter liegender Kamera
aufweist.

4. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
3, dadurch gekennzeichnet, dass ein pH-Wert-
Sensor (42) in einer Bypass-Leitung angeordnet ist.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
4, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens eine
Quelle fir die Erzeugung von Vakuum eine Pumpe
(36) ist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
5, dadurch gekennzeichnet, dass die Mittel (23)
zur Erzeugung von Flussigkeits-Aerosolen Sprihdu-
sen sind.

7. Verfahren zur Reinigung und Desinfektion
sowie anschlieBenden Sterilisation von medizin-
ischen Geraten und Instrumenten in einer Vorrich-
tung mit folgenden Schritten:

a) Einbringen der unreinen Gerate oder Instrumente
auf Reinigungswagen mit Dreharmen in eine gegen-
Uber Uberdruck und Vakuum dichte Kammer,

b) Vorreinigen der Gegenstdnde oder Instrumente
durch Bespriihen mit Wasser-Aerosolen unter
gleichzeitiger Erhdhung des Druckes in der Kammer
Uber Atmospharendruck,

c) Reinigen der Gegenstdnde oder Instrumente
durch Besprihen mit Aerosolen von Wasser und
Reinigungsmittel unter gleichzeitiger Erhéhung des
Druckes in der Kammer Uber Atmospharendruck,

d) Neutralisieren der Gegenstande oder Instrumente
mit Aerosolen von (VE-) Wasser und Neutralisa-
tionsmittel unter gleichzeitiger Erhéhung des Dru-
ckes in der Kammer Uber Atmospharendruck,

e) Nachspulen der Gegenstédnde oder Instrumente
mit Aerosolen von (VE-) Wasser unter gleichzeitiger
Erhdhung des Druckes in der Kammer Uber
Atmospharendruck,

f) Desinfektion der Gerate oder Instrumente mit
Wasserdampf mit einer Temperatur grof3er gleich
100 °C unter Anlegen eines Vakuums zur Evakuie-
rung von Luft und anschlieBender Beflullung der
Kammer mit Wasserdampf unter Uberdruck,

g) Trocknen der Gegenstande unter Anlegen eines
Vakuums in der Kammer,

h) Entnehmen der Gegenstédnde aus der Kammer
und Warten, Pflegen und anschlieRendes Verpa-
cken der Gegenstande (Sterilisiergtter), z. B. in Ste-
rilisierbehaltern;

i) Einlegen der verpackten Sterilisierguter in die
Kammer,

j) Sterilisieren der Geradte mit Erzeugen eines
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Vakuums in der Kammer und anschlie®endem Ein-
fiihren von Sattdampf unter Uberdruck und mit einer
Temperatur von 121 bis 134 °C in die Kammer,
dadurch gekennzeichnet, dass die Kammer (4)
eine erste TUr an einer ,unreinen Seite“ und eine
zweite TUr an einer ,reinen Seite” aufweist.

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch
gekennzeichnet, dass der Druck in den Schritten
b), c), d), e), f) und j) mindestens 1,013 bar und vor-
zugsweise etwa 3 bar betragt.

9. Verfahren nach Anspruch 7 oder 8, dadurch
gekennzeichnet, dass das Vakuum in den Schritten
f), g) und j) kleiner gleich 300 mbar betragt.

10. Verfahren nach einem der Anspriiche 7 bis
9, dadurch gekennzeichnet, dass in den Schritten
c), d) und e) der pH-Wert gemessen und ggf. gere-
gelt wird.

11. Verfahren nach einem der Anspriiche 7 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass die Temperatur
in Schritt b) kleiner gleich 50 °C ist.

12. Verfahren nach einem der Anspriiche 7 bis
11, dadurch gekennzeichnet, dass die Sprihdi-
sen zur Erzeugung der FlUssigkeits-Aerosole mit
zunehmendem Uberdruck betrieben werden.

Es folgen 2 Seiten Zeichnungen

911
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Anhéangende Zeichnungen
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