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Technische Empfehlung

Prozessvalidierung von Abfallinaktivierungsprozessen
in Autoklaven im Laborbereich
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1 Aufgabenstellung

(1) Die Empfehlung betrachtet die Vorgaben der Biostoffverordnung (BioStoffV) sowie der
Gentechniksicherheitsverordnung (GenTSV), konkretisiert die TRBA 100 und TRBA 120 und gibt
die Vorgaben der DIN 58949-3 bezlglich der Entsorgung infektidser Abfalle bzw. Abfélle aus den
Schutz- und Sicherheitsstufen 1 bis 4 wieder.

(2) Um eine entsprechende Arbeitsanweisung flr den Betrieb eines Autoklavs zur Inaktivierung
von Abfallen zu erstellen, ist es notwendig, die Prozesse der jeweiligen Inaktivierungsprogramme
zu validieren (Beladung und Prozessparameter). Diese Prozessvalidierung ist mit einer fur
Laboratorien und Tierhaltungsbereiche typischen Worst-Case-Beladung vorzunehmen. Alternativ
kann die Eignung der Prifbeladung gemaf DIN 58949-3 und der Liste der vom Robert Koch-
Institut gepruften und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren (,RKI-Liste®) fir den
konkreten Einsatzbereich gepruft werden. Hierbei werden sowohl thermoelektrische Elemente
(Thermoelemente/Datenlogger), als auch ggf. Bioindikatoren (in der Regel Geobacillus
stearothermophilus gemall DIN EN I1SO 11138 Teil 3) verwendet, die an Positionen im
Autoklaviergut platziert werden, an denen die ungunstigste Dampfverteilung/-durchdringung zu
erwarten ist.
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Abluftbehandlung von Autoklaven

2 Beurteilungsgrundlagen
Kurzbezeichnung | Titel Ausfertigungsdatum/Ausgabe
GenTSV Gentechnik-Sicherheitsverordnung August 2019
BioStoffV Biostoffverordnung Juli 2013
GenTG Gentechnikgesetz Juni 1990
TRBA 100 Technische Regeln fir Biologische Oktober 2013
Arbeitsstoffe; SchutzmalRnahmen
fur gezielte und nicht gezielte
Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen in Laboratorien
TRBA 120 Technische Regeln flr biologische Marz 2017
Arbeitsstoffe, Versuchstierhaltung
DIN 58951 Dampfsterilisatoren fir Labor- Januar 2018
Sterilisierguter Teil 2:
Gerateanforderungen, bauliche
Anforderungen und Anforderungen
an die Betriebsmittel
DIN 58949-3 Dampfdesinfektionsapparate Teil September 2020
3: Prifung auf Wirksamkeit
DIN EN Sterilisation von Produkten flr die November 2006
ISO 17665 Gesundheitsfiirsorge Feuchte
Teil 1 Hitze
Teil 1 Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fir
Medizinprodukte
DIN EN 285 Sterilisation- Dampfsterilisatoren- Dezember 2021
Grolsterilisatoren
DIN EN Sterilisatiop von Produkten fir die Juli 2017
Gesundheitsfiirsorge —
ISO 11138 : . )
Teil 3 Biologische Indikatoren —
Teil 3: Biologische Indikatoren fur
Sterilisationsverfahren mit feuchter
Hitze (ISO 11138-3:2017);
Deutsche Fassung EN ISO 11138-
3:2017
Beschluss Einbauempfehlunge"n fur November 2021
11/2021 Neu:anlagen, Nachrustung oder
des ABAS Erganzung, zur Wahl der
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3 Sachverhalt

(1) Nach § 9 Absatz 3 Satz 2 Nummer 4, sowie nach Nummer 16 und 24 Anhang |l BioStoffV
sowie §§ 23 — 26 GenTSV sind je nach Gefahrdungspotenzial Abfalle vor der endglltigen
Entsorgung vorzugsweise mittels physikalischer Inaktivierungsverfahren zu behandeln.

(2) Die thermische Inaktivierung wird als geeignetes Verfahren empfohlen, ohne genaue
Parameter zum Prozessablauf vorzugeben. In der TRBA 100 und 120 wird eine Spezifizierung
nur bedingt vorgenommen und gemalR GenTSV werden unter Beachtung der
Inaktivierungskinetik in der Regel die Anforderungen durch 121°bzw.134°C fur eine Dauer von
mind. 20 Minuten erfillt. Die unterschiedliche Beschaffenheit der zu inaktivierenden Abfalle findet
hier keine Berlcksichtigung. Heterogene Laborabfélle stellen jedoch grundsatzlich spezielle
Anforderungen an den Inaktivierungsprozess.

(3) Fur reproduzierbare Prozessergebnisse sind die Standardprogramme der Autoklaven
anzupassen, zu optimieren und die optimale Positionierung der Thermoelemente im simulierten
Beladungsgut (nicht infektids) zu bestimmen.

(4) Fur eine gleichmalige Temperaturverteilung in allen Bereichen des Autoklavierguts, ist ein
thermoelektrischer Nachweis zu erbringen

4 Leistungsbeurteilung
4.1 Anforderungen an den Autoklaven

Der Autoklav soll Uber eine entsprechende Abluftbehandlung gem. letztem ABAS-Beschluss
11/2021 vom 17.11.2021 und eine prozessintegrierte Kondensatinaktivierung in der
Autoklavenkammer ggf. mit Temperaturiiberwachung im Kammerkondensat verfiigen. Es sollen
Vakuumprogramme mit fraktioniertem Vorvakuumverfahren und eine Inaktivierungstemperatur
von mind. 121°C sowie mit variabler Einstellmdglichkeit der Inaktivierungszeit,
Inaktivierungstemperatur, Anzahl der Fraktionierungen und weiterer prozessbezogener
Parameter, wie Vakuumschaltpunkte, zur Anwendung kommen.

4.2 Anforderungen an die Priufbeladung

(1) Fdur die Prozessvalidierung von Inaktivierungsprogrammen sollten grundsatzlich Beladungen
kreiert werden, die nicht infektids sind und die im Alltag anfallende zu autoklavierende Abfalle
simulieren. Hierzu wird eine sog. Worst-Case-Beladung erstellt, welche die vorgenannten
Anforderungen erfillt und gleichzeitig fir den Dampf schwierig zu erreichende Positionen
beinhaltet. Im Fall von Restflussigkeiten in porésen Gitern sind Gebinde mit ca. 500ml Flussigkeit
als Referenzmenge gem. DIN 58949-3 zu verwenden. Mischbeladungen bestehend aus festen
und fliissigen Abfallen sind zu vermeiden.

(2) Beispiele fur schwierig zu erreichende Positionen bei festen und porésen Abfallen, die
typischerweise vorkommen koénnen:

Zentrifugenréhrchen,

Mikroreaktionsgefalde,

— Spritzen (ohne Kandlen),

Abfalleinwegbehalter (durchdring- und bruchfest fir Spritzen, Skalpelle etc.),
Kunststoffbeutel.
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Abb.: Beispiele fir Worst-ase-Positionen: Bioindikatorstreifen in Zentrifugenr('jhrchen und
verschiedenen Spritzentypen (medizinische Spritze, Direktverdrangerspritzen).

(3) Die Abfalle sollen in dafur vorgesehene, eindeutig gekennzeichnete (auch fest/flissig) und
geeignete Behalter (sieche TRBA 100 und/oder GenTSV) autoklaviert werden. Die Behalter und
Verpackungsmaterialien dirfen die Dampfdurchdringung nicht behindern. Geschlossene Gefalie
sind moglichst zu 6ffnen, andernfalls muss die Prozessvalidierung ergeben, ab wann Dampfdruck
und Inaktivierungstemperatur innerhalb der verschlossenen Gefalie erreicht sind.

(4) Nach Erreichen der Inaktivierungstemperatur von i.d.R. mind. 121°C Uberall in der Beladung,
beginnt die Haltezeit von i.d.R. mind. 20 Minuten. Die Prozessparameter wie Kammerdruck und
Kammertemperatur sind aufzuzeichnen und in Form eines Chargenprotokolls gemafR DIN EN 285
zu dokumentieren.

4.3 Durchfiihrung der Prozessvalidierung

Die thermoelektrische Prifung kann mit Thermoelementen, Datenloggern oder geeigneten
Temperaturfiihlern (gem. DIN EN ISO 17665 oder DIN 58949-3) durchgefihrt werden. Bei
Autoklaven mit einem Kammervolumen von < 800 Liter werden mindestens 6 Messstellen, bei
Autoklaven von > 800 Liter mindestens 10 Messstellen empfohlen.

4.3.1 Validierung von Programmen zur Inaktivierung flissiger Abfalle

(1) Die Messeinrichtungen werden an den entsprechenden Messstellen platziert. Es ist darauf
zu achten, dass die Messung so nah wie mdglich am Zentrum der jeweiligen Gebinde erfolgt.
Platzierungen am Rand oder am Boden der Beladung sind zu vermeiden.

(2) Eine Worst-Case-Beladung fur Flissigkeiten muss an die anfallenden Mengen und Gebinde
angepasst sein. Die maximale Anzahl der grofdten einzelnen FlUssigkeitsmengen, die im Alltag
anfallen kdnnten und bei unterschiedlichen Materialien zusatzlich das Behaltermaterial, welches
Uber eine schlechte Warmeleitung verflgt (z.B. Kunststoff), sind zu verwenden.

(3) Das Referenzgebinde wird ebenfalls mit einem Thermoflhler prapariert, damit man bei der
Aufzeichnung einen direkten Vergleich der Messungen zwischen Protokoll und Datenlogger hat.
Die Wahl des Referenzgebindes sollte dem gréfiten Gebinde mit der schlechtesten Warmeleitung
(z.B. Plastikgefafie) entsprechen.
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Messpunkt

Abb. 1: Schematische Darstellung zur mittigen Platzierung des Messflhlers in einem Gebinde (hier:
Glasflasche)

(4) Mit der thermischen Messung ist der Nachweis der Inaktivierungstemperatur von mind.
121°C fur mind. 20 Minuten zu erbringen. Werden die Inaktivierungstemperatur und/oder die
Haltezeit nicht erreicht, sind die Prozessparameter oder das gewahlte Referenzgebinde
anzupassen und die Messung zu wiederholen. Die Inaktivierungstemperatur muss reproduzierbar
sein, indem der Prozess unter gleichen Voraussetzungen 3-mal wiederholt wird. Zusatzlich ist ein
Temperaturflhler in der Autoklavenkammer zu platzieren und es sind die Messwerte in die
Dokumentation der Prozessparameter mit aufzunehmen.

4.3.2 Validierung von Programmen zur Inaktivierung fester Abfalle

(1) Bei der Inaktivierung von Feststoffen ist es wichtig, dass Lufteinschlisse durch das
fraktionierte Vorvakuumverfahren entfernt werden. Die zuvor genannten Beispiele der Worst-
Case-Beladung dienen als Referenzen fir kritische Messstellen.

(2) Die Messeinrichtungen und Bioindikatoren werden an den kritischen Stellen platziert. Es
sollte mindestens eine kritische Stelle im Zentrum der Beladung platziert sein.

(3) Mit der thermischen Messung ist der Nachweis der Inaktivierungstemperatur von mind.
121°C flr mind. 20 Minuten zu erbringen. Werden die Inaktivierungstemperatur und/oder die
Haltezeit nicht erreicht, sind die Prozessparameter, wie die Anzahl der Fraktionierungen oder
Druckgradienten anzupassen und die Messung ist zu wiederholen. Die Inaktivierungstemperatur
muss reproduzierbar sein, indem der Prozess unter gleichen Voraussetzungen 3-mal wiederholt
wird. Zusatzlich sind Temperaturfihler in der Autoklavenkammer zu platzieren und die Messwerte
in die Dokumentation der Prozessparameter mit aufzunehmen.
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Abb. 2: Beispiel aus der Praxis fiir eine feste Prifbeladung

4.4 Erneute Leistungsbeurteilung

(1) Eine erneute Leistungsbeurteilung ist notwendig, wenn am Autoklaven verfahrenstechnische
Verdnderungen wie z.B. Parameteranderungen, Medienveranderungen, Austausch der
Steuerung oder der Vakuumpumpe durchgefiihrt worden sind oder bei signifikanter Anderung der
Prifbeladung.

(2) Eine regelmafige Leistungsbeurteilung wird empfohlen.

5 Zusammenfassung

Um eine bestimmungsgemale thermische Inaktivierung fester und flissiger Laborabfalle
sicherzustellen, ist es erforderlich, die entsprechenden Prozessparameter des Autoklavs, die der
besonderen Beschaffenheit des Autoklaviergutes Rechnung tragen, in einer Prozessvalidierung
zu uberpriufen. Falls gelistete Programme (RKI Listung bzw. nach DIN 58949 Teil 3 geprifte
Verfahren) mit deren Voreinstellungen verwendet werden, miissen diese ebenfalls im Rahmen
einer Validierung Uberprift werden. Bei wesentlichen Anderungen ist eine erneute
Leistungsbeurteilung durchzuflhren. Eine turnusmafige Leistungsbeurteilung wird empfohlen.
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