
Geschätzte Leserinnen, geschätzte Leser! 

Wozu gibt es diese erste Ausgabe von „STERINEWS“, was soll damit erreicht werden? 

In den vergangenen etwa 5 Jahren ist die Aufbereitung von Sterilgut von einer gewissen Aschenbrödel-

position zunehmend in den Blickpunkt der Verantwortlichen gerückt. 

Früher war wichtig, dass das, was man im OP brauchte, zeitgerecht zur Verfügung stand. Dies ist auch 

heute noch so, aber es werden durch die Gesetzgebung zusätzliche Anforderungen an die Aufbereitung 

wie z.B. Qualitätssicherung, validierte Prozesse, Dokumentation, erhöhte Hygiene, um nur die wichtigs-

ten Punkte zu nennen, gestellt. Dies erfordert bauliche Maßnahmen, entsprechende Maschinen und 

Geräte, elektronische Datenerfassung und vieles mehr. Auch für die Ausbildung des Personals, welches 

mit der Aufbereitung von Instrumenten befasst ist, gibt es Vorschriften. Alles Dinge, die Änderungen und 

Anpassungen erfordern — und die kostenerhöhend wirken. 

Daraus ergibt sich, dass nun auch die Leistung im Bereich der Zentralsterilisation zum Thema geworden 

ist. Wie ist diese zu erfassen? Was ist zu berücksichtigen? (Siehe Seite 4 —“Die Sterilguteinheit (STE) -

die unbekannte Größe“). Zahlen die von verschiedenen Leuten genannt werden, sind schwer unter ei-

nen Hut zu bringen und haben oft nur mehr oder minder großen Wahrscheinlichkeitswert.  

Wir wollen uns bemühen, bei relevanten Fragen Klarheit zu schaffen, Informationen geben, Neues und 

Probleme ansprechen, einen Erfahrungsaustausch einleiten, Diskussionsforum sein. Wir wollen, dass 

früher nicht übliche Begriffe definiert werden, dass alle das Gleiche meinen und verstehen wenn etwas 

gesagt wird, dass Unsicherheit beseitigt wird. 

Wir laden deshalb alle ein, ob aus der Verwaltung, aus dem Pflegebereich, der Hygiene, dem OP, auch 

zuständige und interessierte Ärzte und vor allem jene aus der Zentralsterilisation, aus der täglichen 

Praxis, wenn es Fragen gibt, diese an STERINEWS zu stellen. Wenn wir die Antwort wissen, werden wir 

kurzfristig reagieren, falls nicht, bei Spezialisten rückfragen oder die Sache zur Diskussion stellen. Kurz-

um: Wir wollen einen Erfahrungsaustausch ermöglichen, Sicherheit geben. 

Geplant ist, dass die STERINEWS 2-3 mal pro Jahr in unregelmäßigen Abständen erscheinen. Wie oft, 

hängt auch von Ihnen, von Ihren Interessen und Reaktionen ab. 

Schreiben Sie uns, rufen Sie uns an oder mailen oder faxen Sie an 

 

VSZ - Versorgungs und Service Zentrum für medizinischen Bedarf GmbH & Co KG 

Herrn Mag. Zeileis, Magnesitstraße 10, 3502 Krems-Lerchenfeld 

Mail: wolfgang.zeileis@vsz.at;   Tel. 0 27 32/84672-77;  Fax: DW 75 
 

WIR FREUEN UNS DARAUF, VON IHNEN ZU HÖREN! 
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Informationen über und für die Zentralsterilisation! 



Das Mutterunternehmen 

des VSZ– Versorgungs und 

Service Zentrum für medizi-

nischen Bedarf GmbH & Co 

KG, die Regina Textilreini-

gungs GmbH, wurde 1961 

gegründet.  

Seit ihrer Gründung befasst 

sie sich mit der Reinigung 

von Textilien, egal ob diese 

mit Pigmenten (Metall-

industrie), Fett (Kosmetiker, 

Mechaniker), etc. oder mit 

Eiweiß und Fett (OP-Wäsche, 

Fle ischerwäsche)  ver -

schmutzt sind. 

Für alle sich daraus erge-

benden Probleme mussten 

Lösungen gesucht und ge-

funden werden.  

Regina hat die letzten 40 

Jahre der Entwicklung von 

Waschmitteln, des Einsatzes 

verschiedener Rohstoffe wie 

Tenside und Alkalien, von 

Hilfsmitteln wie Wasserstoff, 

Peressigsäure  usw. und 

deren Verwendung in Reini-

gungsprozessen mitge-

macht. 

Regina war wahrscheinlich 

der erste Betrieb in Öster-

reich, der zur Entfernung 

von Blut Verfahren mit Enzy-

men eingesetzt hat, mit dem 

Resultat, dass diese früher 

gefürchtete Art von Flecken, 

heute kein Problem mehr 

darstellt. 

Weiters hat Regina mehr als 

30 Jahre Praxis als Kranken-

hausversorger von der Stati-

on bis zum OP, von der Kü-

che bis zur Werkstätte.  

Heute ist der Standort der 

Firmengruppe im Industrie-

gebiet Krems-Lerchenfeld. 

Zur Zeit werden rund 270 

Mitarbeiter beschäftigt.  

Vor ca. 14 Jahren wurde 

Regina Krems Franchise-

nehmer von Rentex. Interna-

tionales „Know-how“ stand 

jetzt zur Verfügung. Entwick-

lungen, welche hohe Kosten 

verursachen, konnten ge-

meinsam mit ca. 30 Rentex-

partnern in Westeuropa 

gestartet werden. So ent-

stand ein richtungsweisen-

des OP-Versorgungssystem 

mit Goretex  und Prooftex. 

Die Wäsche wird steril in 

speziellen, auf die Operation 

bezogenen Verpackungsein-

heiten zum Kunden ge-

bracht. 

Regina war auch die erste 

Firma in Österreich, wahr-

scheinlich auch in Deutsch-

land, welche ein Teileverfol-

gungssystem für sterile OP-

Wäsche entwickelt und ein-

gesetzt hat, um den Nach-

weis der Aufbereitungspara-

meter und der Verwendung 

dokumentieren zu können. 

Die Regina Textilreinigungs 

GmbH und die Edith Kotzin-

ger Gmbh, welche sich auf 

die Sterilwäsche konzent-

riert, sind sowohl nach EN 

ISO 9001 wie auch nach EN 

I S O  1 4 0 0 1 : 2 0 0 4 

(Umweltzertifizierung), die 

Edith Kotzinger Gmbh ist 

zusätzlich noch nach der 

Medizinproduktenorm der 

EN ISO 13485:2003 zertifi-

ziert. Letztere Norm berück-

sichtigt im Besonderen die 

hohen Anforderungen im 

Gesundheitswesen. 

Es lag nach diesen Erfahrun-

gen und den wesentlich 

erhöhten Anforderungen des 

neuen Medizinproduktege-

setzes an die Aufbereitung 

von Instrumenten nahe, 

auch diese Tätigkeit ins 

Auge zu fassen, um ein mög-

lichst komplettes Paket an-

bieten zu können. Man folg-

te dabei Vorbildern im west-

lichen Europa, in Nord- und 

Südamerika. 

Der Hintergrund dieser Über-

legungen war, dass Kran-

kenhäusern die Möglichkeit 

geboten werden sollte, sich 

von einer Tätigkeit, die nicht 

direkt am Patienten er-

bracht wird, die also nicht zu 

den Kernaufgaben gehört, 

zu entlasten. 

Es sollte eine gesetzeskon-

forme, dem Stand der Tech-

nik entsprechende Aufberei-

tung geboten werden. 

Mit der Gründung des VSZ - 

Versorgungs und Service 

Zentrum für medizinischen 

Bedarf GmbH & Co KG wur-

de dieses Konzept auch im 

Osten Österreichs umge-

setzt. 

Seit 2003 werden Kranken-

häuser vom Standort Krems 

aus mit der Dienstleistung 

„ O P - I n s t r u m e n t e n -

aufbereitung“ (Abholung, 

Reinigung, Desinfektion, 

Sterilisation, Lieferung) zu-

verlässig versorgt. 

W E R  I S T  V S Z ?  

Regina Textilreinigungs GmbH  

 

Edith Kotzinger GmbH  

 

VSZ  - Versorgungs  und 

Service Zentrum für med. 

Bedarf GmbH & Co KG 

 

Drei Unternehmen, 

eine Zielsetzung: 

 

der zufriedene Kunde! 
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VSZ—Produktion 

Edith Kotzinger Gmbh—RENTEX 
Produktion 

VSZ—Produktionsgebäude 



Beginnend mit dem 1997, mit Übergangsfristen, in Kraft getretenen Medizinproduktegesetz 

sind die rechtlichen Vorschriften, Richtlinien und Normen für Medizinprodukte komplexer gewor-

den. Um jederzeit gesetzeskonform agieren zu können und auch im Schadensfall abgesichert zu 

sein (lückenloser Nachweis der validierten Prozesse in der Sterilgutaufbereitung), sind eine 

dauernde Beobachtung der sich ändernden Vorschriften, ein großer technischer, personeller 

und damit auch finanzieller Aufwand nötig. 

In der Verordnung zum §94 Medizinproduktegesetz, welche in nächster Zeit beschlossen wer-

den soll, werden detaillierte Vorgangsweisen festgeschrieben.  

Wir dürfen Ihnen anhand einer Tabelle einige Bereiche vorstellen, in welchen zum Teil maßgebli-

che Änderungen, die entsprechende laufende wie auch einmalige finanzielle Aufwendungen 

verursachen werden, bevorstehen.  

R E C H T L I C H E  S I T U A T I O N  

 

Dokumentation,  

Mitarbeiterschulung, 

Validierung der  

Maschinen, Geräte  

und Prozesse, 

bauliche Maßnahmen, 

sind nur einige der 

bevorstehenden  

Änderungen die auf 

jede, operativ  tätig 

Einrichtung des Gesund-

heitswesens zukünftig 

zukommen werden.  
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Bisherige/derzeitige Aufbereitung MPG - gerechte Aufbereitung 

• Nicht benutzte Instrumente werden oft 

nicht maschinell gereinigt und desinfiziert. 

• Nicht benutzte Instrumente werden nicht 

mehr zerlegt, manchmal im montierten 

Zustand gereinigt und desinfiziert. 

• Auch nicht benutzte Instrumente können 

kontaminiert sein und müssen den kom-

pletten Reinigungs- und Desinfektionsvor-

gang durchlaufen. 

• Manuelles Reinigen und Desinfizieren der 

Container aus Kapazitäts– und Zeitgrün-

den. *  

• Maschinelle Reinigung und Desinfektion 

der Container (thermisch** bei 93°) erfor-

derlich.  

• Keinerlei Dokumentation für die Reini-

gung/Desinfektion bzw. für den gesamten 

Prozess. PROBLEM: Nachvollziehbarkeit  

• Laut Medizinproduktegesetz müssen die 

Aufbereitungsprozesse eindeutig doku-

mentiert und nachvollziehbar sein. 

• OP-Schwestern übernehmen Teile der Ar-

beitskapazität (Reinigen, Desinfizieren, 

Packen und Sterilisieren). 

• Alle OP-Schwestern, die in der Zentralsteri-

lisation arbeiten, müssen eine entspre-

chende Ausbildung (Fachkundelehrgang) 

nachweisen können, ebenso eine Freiga-

beberechtigung. 

• Ambulanz- und Stationsschwestern decken 

Teile der notwendigen Arbeitskapazität ab. 

•  wie oben 

• Wichtige Prozessparameter werden nicht 

beachtet bzw. nicht dokumentiert ( z.B. 

Wasseraufbereitung (Leitwert, Entga-

sung,...) 

• Alle Anforderungen, die sich aus dem Ge-

setz, den Verordnungen, Normen, Richtli-

nien und dem Stand der Technik ergeben, 

sind zu berücksichtigen. 

• Mitarbeiter sind nicht durchgehend ge-

schult (intern, extern, FKL).  

• Mitarbeiter müssen durchgehend geschult 

werden. 

• Zonentrennung nicht gegeben • Trennung in 3 Zonen erforderlich 

Dreikammertaktbandanlagen 

EDV- unterstütztes Packen 

* Grundsätzlich sind maschinelle Verfahren die erste Wahl, da sie standardisierbar sind. 

** Bei Desinfektionsverfahren ist die thermische Variante grundsätzlich vorzuziehen. 

Prozessdokumentation 
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Einzelverpackung 

Gleiche Siebgröße- 

gleicher Aufwand? 

ÖGSV-Tagung im April 2005 

in Kärnten: Ein Thema wel-

ches sich durch viele Vorträ-

ge zieht und immer wieder 

vorkommt, ist die Vergleich-

barkeit der Leistung der 

Sterilgutaufbereitung. Diese 

und die dazugehörigen Kos-

ten sind plötzlich ins Blick-

feld geraten, weil immer 

mehr gespart werden muß. 

Der Leiter der Instrumenten-

aufbereitung eines österrei-

chischen Landeskranken-

hauses referiert über seinen 

Betrieb. Dessen Aufberei-

tungsleistung gibt er mit 

100.000 STE/a an. Die Lei-

terin des Spitzenhauses 

eines anderen Bundeslan-

des ist irritiert. Sie hat ge-

nauso viele Mitarbeiter, 

glaubt, dass sie alles gut 

macht, ihre Leute ausgelas-

tet sind, und denkt, nur 

60.000 STE/a zu haben.   

Diese Diskrepanz ist nicht 

die Ausnahme, sie ist die 

Regel. Wie es scheint, hat 

jeder seine eigene STE-

Definition. Wenn man die 

Angaben von Häusern die 

man kennt und einschätzen 

kann vergleicht, muss man 

zu dem Schluss kommen, 

da stimmt etwas nicht, was 

als STE definiert wird. 

Ein Herr aus der Steiermark, 

der sich zu Wort meldet, 

weiß es. Eine STE ist ein 

Raummaß von 30x30x60 

cm! 

Ein Raunen geht durch das 

Auditorium. Es kommt von 

jenen Personen die dies 

auch schon gehört haben, 

denen resultierend aus Ihrer  

Erfahrung und Praxis aber 

Zweifel daran gekommen 

sind, ob dies so einfach ist, 

ob man damit wirklich die 

Aufbereitungsleistung defi-

nieren kann. 

Die Aussage des Herrn ist 

grundsätzlich korrekt. Die 

Definition der STE ist 

30x30x60 cm. Danach wer-

den Volumina von Contai-

nern, von Sterilisatoren be-

messen. 

Um die Leistung der Aufbe-

reitung festzulegen und          

vergleichen zu können, 

braucht man eine Einheit. 

Wie groß war die Aufberei-

tungsleistung heute, wie 

viele Einheiten haben wir 

gemacht, wie viele gestern, 

vergangenes Monat, vergan-

genes Jahr. Wie viele macht 

ein anderer Aufbereiter, mit 

wie viel Personal, mit wie 

viel sonstigen Kosten? 

Dazu müssen wir allem, was 

aufbereitet wird, einer 

Grundtasse für die Gynäko-

logie, einer Bohrmaschine 

für die Orthopädie und einer 

Katarakttasse sowie jedem 

Einzelinstrument eine Wer-

tigkeit zuordnen, eine Zahl 

von Einheiten bzw. Bruchtei-

le von Einheiten, eben die 

STE (Sterilguteinheit).  

Kann diese Einheit vom 

Volumen des Containers, 

des Siebes abgeleitet wer-

den? Es gibt gleich große 

Tassen, in der einen liegt 

eine Bohrmaschine, in der 

anderen 6 Spatel und in der 

dritten liegen 100 Instru-

mente einer Grundtasse! 

Eine halb so große Tasse 

kann viel mehr Arbeit bedeu-

ten als die doppelt so große! 

Auf die Idee, dass hier die-

selbe Leistung erforderlich 

ist, kann man nur bei sehr 

flüchtiger Betrachtung von 

außen kommen.  

Mit dem Volumen geht es 

also nicht. Das Volumen des 

Containers, bzw. des Pake-

tes wirkt sich nur beim Steri-

lisationsvorgang aus. Es 

können weniger großvolumi-

ge Einheiten in den Sterilisa-

tor geladen werden als klei-

nere. 

Da eine Sterilisationscharge 

aber gleich viel kostet, egal 

ob nun viele kleine oder 

weniger große Einheiten im 

Sterilisator sind, kostet das 

Sterilisieren einer großen 

Einheit im Verhältnis mehr. 

Die Kosten des Sterilisati-

onsvorganges sind aber im 

Verhältnis zu den gesamten 

Aufbereitungskosten gering, 

sie spielen keine wesentli-

che Rolle. 

Wovon hängen die Aufberei-

tungskosten also wirklich 

ab? Sicher bedeutet eine 

Tasse mit 70 Instrumenten, 

welche gesichtet, vorbereitet 

und auf 3 Waschsiebe auf-

geteilt werden müssen, 

schon in der Vorbereitung 

vor der Waschmaschine 

D I E  S T E R I L G U T E I N H E I T  ( S T E )  
-  D I E  U N B E K A N N T E  G R Ö S S E  

Eine STE ist laut 

Definition ein Raummaß 

in der Größe von 

30x30x60cm.  

Kann das Volumen z.B. 

eines Containers wirklich 

eine realistische und  

vernünftige Meßgröße für 

den Aufbereitungsauf-

wand sein, oder müssen 

andere Faktoren 

berücksichtigt werden?    

A U S G A B E  1  



Danach müssen die Hohl-

körperinstrumente auf einen 

speziellen MIC-Wagen auf-

gesteckt werden, um eine 

MIC- Instrumente bedürfen 

einer besonderen Aufmerk-

samkeit im Aufbereitungs-

prozess.  

Aufgrund der Konstruktion 

der Instrumente sind Maß-

nahmen zu treffen, um die 

Durchgängigkeit und die 

Sauberkeit im Aufberei-

tungsprozess zu garantie-

ren.  

Es ist notwendig, die Hohl-

räume der Instrumente be-

reits in der „unreinen Zone“, 

in welcher die Instrumente 

zerlegt werden, durchzuspü-

len, um die Durchgängigkeit 

vor dem Waschen zu kon-

trollieren und damit sicher-

zustellen. Diese Kontrolle 

erfolgt visuell. 

fortlaufende Durchspülung 

aller Kanäle während des 

gesamten Waschprozesses 

zu gewährleisten. 

Die MIC-Instrumente sind in 

der reinen Zone wieder zu-

sammenzubauen und dann 

mittels spezieller, gefilterter 

Druckluft zu trocken.  

Periodische Tests auf Rest-

eiweiß sind zu machen. 

A U F B E R E I T U N G  V O N  M I C - I N S T R U M E N T E N  

Seite 5 S T E R I N E W S  

anderen Instrumenten 

sicher zu vermeiden; 

• ob Instrumente zerlegt, 

gewartet und wieder 

zusammengebaut wer-

den müssen; 

• ob Instrumente vor dem 

Waschen auf Durchgän-

gigkeit von Kanälen ge-

checkt werden müssen, 

um sicherzustellen, dass 

in der Waschmaschine 

die ganze Zeit Wasser 

durchläuft (z.B. MIC); 

• ob wenige Instrumente 

(z.B. Stationsware) wäh-

rend des gesamten 

Durchlaufes, beginnend 

schon beim Waschen, 

zusammen gehalten 

mehr Aufwand als eine mit 

nur 10 Teilen, welche auch 

in der Waschmaschine nur 

den Platz einer Tasse brau-

chen. 

Es ist auch ein Unterschied, 

• ob Fräser, Hohlbohrer, 

etc. händisch vorbehan-

delt werden müssen und 

andere Instrumente 

eben nicht; 

• ob bei der Aufbereitung 

mit besonderer Sorgfalt 

vorgegangen werden 

muss, z.B. Augeninstru-

mente, Optiken etc.; 

• ob eventuell separat 

gewaschen werden 

muss, um die Übertra-

gung von Partikeln von 

Trocknen der Kanäle von  
MIC-  Instrumenten 

oder einzeln gekenn-

zeichnet werden müssen 

und allein schon deshalb 

mehr Arbeit und Kosten 

verursachen; 

• ob ein exorbitanter Ver-

packungs– und Kenn-

zeichnungsaufwand er-

forderlich ist (Einzel-

instrumente); 

Wie aus diesen Faktoren 

erkennbar wird, ist der Be-

wertungsprozess des vor-

handenen Sterilgutes, die 

Zuordnung eines STE-Wertes 

äußerst aufwändig. Er bean-

sprucht Zeit, genaue Kennt-

nis der Instrumente und ins 

Detail gehende praktische 

Erfahrung. 

MIC-Waschwagen 

Durchflusskontrolle 
bei einer Veresnadel 

MIC Instrumente sind 

besonders zu behandeln. 

In der unreinen Zone ist 

die Durchgängigkeit zu 

prüfen um sicher zu 

gehen, dass in den 

Wasch– und 

Desinfektionsautomaten 

eine gründliche Reinigung 

der Lumen stattfindet. 

Nur so kann die   

einwandfreie 

Aufbereitung von 

Hohlrauminstrumenten 

garantiert werden. 

Um Aussagen und Vergleiche 

machen zu können muss bei 

der Ermittlung der STE der ver-

schiedenen Häuser auf gleiche 

Weise, unter Berücksichtung 

obiger Kriterien, vorgegangen 

werden. Man muss erkannt 

haben, dass die STE für die 

Bestimmung der Arbeitsleis-

tung bzw. für die Errechnung 

respektive Fixierung eines Prei-

ses eine aufwandsbezogene 

Einheit, das Volumen also nicht 

das Kriterium ist. 

Wenn wir so vorgehen, können 

wir so weit kommen, dass man 

Werte vergleichen kann und 

zwei sehr ähnliche Häuser in 

ihrer Eigeneinschätzung nicht 

um 100 % auseinander liegen! 

 



Bestimmte Instrumente bzw. 

Implantate verursachen 

durch ihre Konzeption und 

Verpackung Schwierigkeiten 

beim Aufbereitungsprozess. 

Dies resultiert vorwiegend 

aus der Problematik, dass 

diese Produkte im Wasch-

vorgang - sollten sie nicht 

auf einem ausschließlich mit 

reinen Instrumenten be-

stückten Waschwagen gewa-

schen werden - durch ver-

schmutztes Wasser kontami-

niert werden könnten. Eine 

ausreichende Wäsche und 

Spülung kann durch die 

Konzeption der Verpackung 

nicht sichergestellt  werden. 

Ein weiteres Gefährdungspo-

tential welches nicht zu 

100% ausgeschlossen wer-

den kann, ist, dass kontami-

nierte Implantate etc. wieder 

in die Aufbewahrungsbehäl-

ter gesteckt werden, diese 

jedoch unter dem Titel 

„saubere Artikel“ in die Auf-

bereitungseinheit retourniert 

werden.  

Die Hersteller sollten soweit 

gebracht werden, dass die 

A U F B E R E I T U N G  V O N  I M P L A N T A T E N  
U N D  S C H R A U B E N  

Bei Implantaten sind 

durch die Verpackungs-

konzeption in der 

Aufbereitung 

Schwierigkeiten 

vorprogrammiert.  

Um keine Kreuz-

kontamination zu 

bekommen, ist die 

Verwendung eines 

eigenen „reinen“ 

Waschwagens absolut zu 

empfehlen! 
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Wie bereiten Sie Ihre Implantate und Schrauben auf?  

Schreiben Sie uns! 

DHS-DCS Implantate Kleinfragment 

Lochschrauben 

E T W A S  Z U M  T H E M A  V E R U N S I C H E R U N G  

Behälter den Anforderungen 

der Aufbereitung angepasst 

werden, d.h. dass intensiv 

gewaschen, gespült und 

desinfiziert werden kann. 

Der neue deutsche Papst in 

Rom braucht dringend Ent-

spannung. Er beschließt 

einen Kurzurlaub in seiner 

Heimat zu machen. Er lässt 

Chauffeur und Wagen kom-

men, sie fahren auf der 

Autobahn nach Norden mit 

110 km/h.  

Der heilige Vater denkt an 

seinen Terminkalender, es 

Vielleicht der Herr Bundeskanz-

ler, der Schüssel?  

Nein, nein weit höher!  

Gar der Herr Bundespräsident, 

der Fischer?  

Nein, viel zu wenig, weit höher!  

Sagen Sie endlich, wer ist es 

jetzt wirklich?  

Ich weiß es nicht, der Papst ist 

sein Chauffeur. 

sichert, weiß nicht was er tun 

soll. Sie waren viel zu schnell, 

ich muss meinen Vorgesetzten 

anrufen.  

Ich hab da eine ganz hohe Per-

sönlichkeit mit 160 km/h ge-

stoppt, was soll ich tun? 

Wer ist es, der Landeshaupt-

mann oder ein Minister?  

Nein viel höher!  

ist ihm zu langsam. Fahren 

Sie schneller! Der Fahrer 

fährt 115km/h. Nach einiger 

Zeit hält es der Papst nicht 

mehr aus. Setzen Sie sich 

nach hinten, ich werde fah-

ren! Mit 160 km/h werden 

sie in Tirol gestoppt.   

Ein junger Polizist tritt zum 

Wagen, schaut durch das 

geöffnete Fenster, ist verun-



Die vertretbare Lagerdauer 

für sterile Medizinprodukte 

hängt weitgehend von äuße-

ren Einflüssen und Einwir-

kungen bei Lagerung, Trans-

port und Handhabung ab. In 

der EN 868, Teil 1, wird 

daher auch unter Punkt 4.6 

„Aufrechterhaltung der Steri-

lität“ in einer Anmerkung 

ausdrücklich darauf hinge-

wiesen, dass der Verlust der 

Unverletztheit der Sterilver-

packung üblicherweise als 

ereignisbezogen und nicht 

als zeitbezogen gilt. 

Auch DIN 58953, Teil 9, 

hebt unter Punkt 8.2 

„Lagerdauer“ ausdrücklich 

hervor, dass der VERLUST 

DER STERILITÄT weniger von 

der Lagerdauer als vielmehr 

von den Umständen der 

Lagerung abhängt. 

Zur Festlegung der Lager-

dauer müssen diese Bedin-

gungen vor Ort in Bezug auf 

die zu lagernden Sterilpro-

dukte geprüft und bewertet 

werden. Die Angaben in den 

Tabellen der DIN 58953, 

Teil 8 und 9 sind Richtwerte, 

die zur Entscheidungsfin-

dung herangezogen werden 

können. 

Die ZULÄSSIGE LAGERDAU-

ER vor Ort wird schriftlich 

festgelegt und erfolgt durch 

die Hygienekommission. Die 

Festlegung kann für einzel-

ne Bereiche unterschiedlich 

erfolgen und wird im Hygie-

neplan veröffentlicht. Die 

Verantwortung für Lagerdau-

er und Lagerbedingungen 

liegt beim ärztlichen Leiter 

bzw. beim Krankenhausträ-

ger. 

Grundsätzlich gilt: 

Die ANGEGEBENE LAGER-

DAUER ist nur bei sach– und 

fachgerechter Lagerung 

gültig. Die Empfehlungen zur 

Lagerdauer des Sterilgutes 

sollen das Risiko der Konta-

mination beim Transport 

und Öffnen der Sterilgutver-

packung begrenzen, da sich 

bei zunehmender Lagerdau-

er die Möglichkeit einer Kon-

tamination der Außenflä-

chen in Abhängigkeit von 

den Lagerbedingungen er-

höht. 

Kriterien für die Festlegung 

des Verfalldatums bzw. der 

Lagerdauer sind: 

• Inhalt der Verpackung 

• Art der Verpackung 

• Art der Lagerung 

Lagerbedingungen für Steril-

gut 

• Trocken 

• Staubarm 

• Licht geschützt 

• geschützt vor Beschädi-

gung 

• geschützt vor mechani-

schen Einflüssen 

• geschützt vor extremen 

Temperaturschwankun-

gen 

• getrennt von unsterilen 

Produkten 

Wände, Fußboden und De-

cke des Lagerraums sollen 

glatt, leicht zu reinigen und 

zu desinfizieren sein. Regale 

müssen eine Bodenfreiheit 

von mindestens 30 cm auf-

weisen. 

Die Lagerbedingungen wer-

den erfüllt bei der Lagerung 

in Räumen der Raumklasse 

I gemäß DIN 1946-4:1999-

03, Tabelle 2, bzw. bei der 

Lagerung in dicht geschlos-

senen Schränken und/oder 

Schubladen. 

Transport von sterilen Medi-

zinprodukten: 

Der Betreiber hat die Verant-

wortung und die Befugnisse 

für die Logistik von Medizin-

produkten: 

• eindeutig festzulegen 

• zu dokumentieren 

• zu aktualisieren 

Der Transport darf die Eigen-

schaften des Sterilgutes 

nicht negativ beeinflussen. 

Sterile Medizinprodukte 

sollen vorzugsweise zusätz-

lich zur Primär– und Sekun-

därverpackung in einer 

E M P F E H L U N G E N  D E S  A K  „ Q U A L I T Ä T “  
( 3 9 )  D E R  D G S V  Z U R  L A G E R D A U E R  F Ü R  

S T E R I L E  M E D I Z I N P R O D U K T E  

Seite 7 S T E R I N E W S  

 

Der  Verlust der Sterilität 

hängt vor allem von den 

Umständen der Lagerung ab.  

 

Die zulässige Lagerdauer 

wird von der Hygiene-

kommission nach Beurteilung 

der Bedingungen vor Ort 

festgelegt. 

 

Die angegebene Lagerdauer 

ist nur bei sach– und 

fachgerechter Lagerung 

gültig.  

 

 

Impressum: 

VSZ– Versorgungs und Service 

Zentrum für medizinischen Bedarf 

GmbH & Co KG 

Magnesitstraße 10 

3502 Krems-Lerchenfeld 

Email: wolfgang.zeileis@vsz.at 

Tel. 02732/84672-77 Fax: DW 75 

Erscheinungsweise: 2-3 mal/Jahr 

Auflage: 600 Stück  

 

Haftungsauschluss: 

Alle in STERINEWS enthaltenen 

Informationen wurden nach bes-

tem Wissen erstellt, stammen aus 

als verlässliche einzustufenden 

Quellen. Die Weitergabe erfolgt 

jedoch ohne Gewähr. Eine Haftung 

von STERINEWS kann davon nicht 

abgeleitet werden. 

 



Transportverpackung* ange-

liefert werden, wenn sie 

Zonen mit gleichen Hygiene-

anforderungen verlassen 

(z.B. von der ZSVA zur Stati-

on oder Ambulanz). 

• Primär– und Sekundär-

packungen dürfen nur 

unmittelbar vor der An-

wendung geöffnet wer-

den. 

• Vor dem Öffnen der La-

gerverpackung** ist 

darauf zu achten, dass 

die Verpackung staubfrei 

ist. 

• Eine geöffnete Lagerver-

packung muss nach 

Entnahme sofort wieder 

verschlossen werden. 

• Eine Neubefüllung der 

Lagerverpackung ist 

nach Anbruch nicht zu-

lässig. 

Mit Hilfe bzw. Bezug auf 

nebenstehende Tabellen 

legt jeder Betreiber die La-

gerdauer fest. Die Festle-

gung der Lagerdauer auf 6 

Monate für „in Haus“ sterili-

sierte Medizinprodukte hat 

sich in der Praxis bewährt. 

Eine Überschreitung der 

Lagerdauer hat sich aus 

praktischen und ökonomi-

schen Gründen als nicht 

empfehlenswert erwiesen. 

Dabei sind insbesondere die 

Bedingungen auf Stationen 

und Funktionseinheiten 

(hier nicht OP oder ZSVA) zu 

beachten. Oft sind die Be-

dingungen in den Bereichen 

nicht geeignet eine lange 

Lagerungsdauer festzule-

gen. Außerdem sollte beach-
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Art der Verpackung Lagerung ungeschützt (a) Lagerung geschützt  

Primärverpackung Dient zur Bereitstellung und zum 

alsbaldigen Gebrauch (b). Ist als 

Lagerungsart zu vermeiden! 

6 Monate, jedoch nicht länger als 

das Verfallsdatum! 

Lagerverpackung 5 Jahre, sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller festgelegt ist (c)  

(a) In Regalen in Räumen, die nicht der Raumklasse I nach DIN 1946-4;1999-03, Tabelle 2, entsprechen  

(b) Unter alsbaldigem Gebrauch wird die Anwendung bzw. der Gebrauch des Produktes innerhalb von maxi-
mal 2 Tagen/48h verstanden. 

(c) Das Krankenhaus kann eigene Verpackungssysteme als Ersatz für die originale Sekundärverpackung ein-
setzen. Die Kennzeichnung der Originalverpackung muss in geeigneter Weise übernommen werden.  

Empfohlene Lagerdauer für sterile Medizinprodukte: DIN 58953-8:2003 Tabelle 1  

Empfohlene Lagerdauer von Sterilgut in Sterilisierbehältern: DIN 58953-9:2002-10 Tabelle 2  

Sterilgutverpackung Verpackungsart Lagerdauer  

Sterilisierbehälter nach 

DIN EN 868-1 oder 

DIN EN 868-8 

Sterilgut-Einfachverpackung 

Sterilgut-Zweifachverpackung 

6 Monate! 

Anmerkung 1: 

Die in Tabelle 2 gemachten Angaben stellen Empfehlungen dar, deren Einhaltung das Risiko der Kontaminati-
on beim Transport und Öffnen des Sterilisierbehälters begrenzt. Bei zunehmender Lagerdauer erhöht sich, 
abhängig von den Lagerbedingungen, die Möglichkeit einer Kontamination der Außenflächen. Dies allein führt 
nicht zu einer Rekontamination des Packungsinhaltes während der Lagerung, erhöht aber das Risiko der 
Kontamination beim Transport oder Öffnen des Sterilisierbehälters. Die Angaben in Tabelle 2 beziehen sich 
auf eine Lagerung unter staubgeschützten, trockenen Bedingungen. Eine längere Lagerdauer ist in Abhängig-
keit der örtlichen Bedingungen möglich.   

Anmerkung 2: 

Die Sterilgut-Innenumhüllung der Sterilgut-Zweifachverpackung verbessert die aseptische Präsentation und 
wird daher zur Anwendung empfohlen. 

tet werden, dass eine lange Lagerhaltung in diesen Bereichen auch eine Kapitalbindung bedeu-

tet, die vermieden werden kann. 

* Transportverpackung: kann ein oder mehrere Sterilprodukte in Primär- und/oder Sekundärverpackungen umhüllen und 

dient dem Schutz während Transport und Lagerung.  

** Lagerverpackung: kann ein oder mehrere Sterilprodukte in Primär– und/oder Sekundärverpackungen umhüllen und 

dient dem Schutz während langfristiger Lagerung. Als Lagerverpackung kann auch die Sekundärverpackung dienen. 

Artikelherkunft: Aus der Zeitschrift „Zentralsterilisation“ 13. Jahrgang 2005 Seite 301/302 

Empfohlene Lagerdauern 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for high quality pre-press printing. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later. These settings require font embedding.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


