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Warum wurde eine Stellungnahme des ELATEC zum
Thema ,,Behandlung von Autoklavenabluft” benotigt?

> Bei Filterprifungen an Autoklaven wurden
Leckagen entdeckt.

» Gefordertes Ruckhaltevermégen der Filter war
nicht mehr gegeben.

» Potenziell infektiose Abluft aus den Autoklaven
kann so in den Arbeitsraum gelangen.

Dampf-Sterilisierapparat nach
Schimmelbusch, 1905
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Warum wurde eine Stellungnahme des ELATEC zum
Thema ,,Behandlung von Autoklavenabluft” benotigt?

» TRBA 100, Ziffer 5.3 Schutzstufe 2:

(8) Kontaminierte Prozessabluft darf nicht
unbehandelt in den Arbeitsbereich abgegeben
werden. Sie muss durch geeignete Verfahren wie
Filtrierung oder thermische Nachbehandlung
dekontaminiert werden.

Hinweis: Dies gilt z.B. fur die Abluft von Autoklaven,
Pumpen oder Bioreaktoren.

Zur Behandlung der Abluft von Autoklaven siehe
auch Stellungnahme des ABAS [23].
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Erste Losungsansatze :

Zyklenzahl festlegen, bei der die Standzeit gewahrleistet werden kann?

» Hersteller der Filter geben i. d. R. gar keine Mindest-Zyklenzahlen vor oder die Werte
beruhen auf ideale Bedampfungszyklen

» Zyklenzahlen kdnnen aber von den individuellen Bedingungen vor Ort stark beeinflusst
werden, denn die Filterstandzeit hangt von verschiedenen Faktoren ab:

1 Thermische Be|astung Beispielhafter Druckverlauf bei einer
’ . ) T 134°C-Sterilisation
(Temperatur und Halte-/Aufheizzeit)

St rlmtionzat

2. Physikalische Belastung
(z. B. Drucka&nderungsgeschwindigkeit)

3. Chemische Belastung
(Aggressive Chemikalien im Autoklavengut)

4. Beladung der Filter mit Stduben etc. (z.B. durch Streu in der Tierhaltung)

» Als alleinige MalR3nahme somit nicht ausreichend.
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Losung: Beschluss 3/2009 des ABAS vom 21.04.2009

Beschluss 3/2009 des ABAS vom 21.04.2009 Seite 2
ELATEC

Inhaltsverzeichnis

1 ANLASS UND AUFGABENSTELLUNG ... e e ee s s eeesms s s e e s s smssmnas s e e e 3

2 ART DER STELLUNGNAHME ... ettt ce e e ee s s s e e ssssmss e s s e sesmssmssnnss seessnnnnnnnns 4

3 BEURTEILUNGSGRUNDLAGEN......ciiituttiiirirnrsmsssssssisssssms s ssss s ssssnsssssssassnssnsssssssesssnns snssnns 4

Y o o Y d o Y I 5

4.1 Einbau von Sterilfilter als Einfach-, oder Doppelfilteranlagen mit den unterschiedlichen
Porengréfien, 0.1- 0,2 um und 0,45 uym, und den unterschiedlichen Materialqualitdten... 5
4.2 Einbau von thermisch betriebenen Abluftbehandlungsanlagen / Abluftinaktivierung,

[Tl aT=T =) (o gl o Y=Y o F=1 o | SO 5

5 VERGLEICH ZWISCHEN INCINERATOR UND STERILFILTER ... e 6
£ T R 1 T [ T=T =1 (o] 6
LT ] = 41111 (= 7

6 ZUSAMMENFASSUNG UND EINBAUEMPFEHLUNG....... .o e e e eeemes e e ne e 7
ANLAGE 1 SYSTEMAUFBAU INCINERATOR ... eeeeems s e e e s me s e e me s amn s 9

19. April 2016 BIOSTOFFTAG 2016 6 ‘



ROBERT KOCH INSTITUT

@
Losung: Beschluss 3/2009 des ABAS vom 21.04.2009

,EINBAUEMPFEHLUNGEN FUR NEUANLAGEN, NACHRUSTUNG
ODER ERGANZUNG, ZUR WAHL DER ABLUFTBEHANDLUNG VON
AUTOKLAVEN" des Expertenkreises Labortechnik (ELATEC  ):

Schutzstufe 1, nur bei sensib. oder tox. Biostoffen

» Ein Sterilfilter
(validiert mit 0,2 pum in Flussigkeiten / 0,01 pum in Gasen)

Schutzstufe 2
» Zwel hintereinander geschaltete Sterilfilter

(Sterilfilter sind in regelmaldigen Zeitabstanden dur ch geeigneteTestverfahren, z.B.
Wasserintrusionstestverfahren (WIT) auf Funktionstl chtigkeit zu Uberpriufen®)
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Beschluss 3/2009 des ABAS vom 21.04.2009

LEINBAUEMPFEHLUNGEN FUR NEUANLAGEN, NACHRUSTUNG
ODER ERGANZUNG, ZUR WAHL DER ABLUFTBEHANDLUNG VON
AUTOKLAVEN® des ELATEC:

Schutzstufe 3

» Thermische Abluftboehandlung oder zwei hintereinander
geschaltete Sterilfilter

Schutzstufe 4
» Thermische Abluftbehandlung (Incinerator)

(Alle ELATEC-Stellungnahmen sind zu finden unter: http://www.baua.de/de/Themen-von-A-
Z/Biologische-Arbeitsstoffe/ABAS/aus-dem-ABAS/Stellungsnahmen-Labortechnik.html)
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Thermische Ablufbehandlung ?

z. B. ,Incinerator” System A:
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Thermische Ablufbehandlung ?

z. B. ,Incinerator” System B:
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Beschluss 3/2009 des ABAS vom 21.04.2009

Besonderheiten des Incinerator:
» Differenzdruck und Temperatur beeinflussen das Syste m kaum

> Betriebsparameter kbnnen von der MSR Uberwacht und dokumentiert
werden

> Vernetzung der MSR von Incinerator und Autoklav solle  n
gewabhrleisten, dass der Autoklav nur betrieben werd  en kann, wenn
der Incinerator ordnungsgemal lauft

» Die thermische Abluftbehandlung ist validierbar (Va riablen sind
Temperatur(-verteilung), Stromungsgeschwindigkeit/V erweildauer)
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Erganzender Hinweis zur in situ-Abluftbehandlung bei
geschlossenen Systemen mit Dampf-Luftgemischen:

Die Sterilisation von festem Sterilgut bzw. die Desi nfektion von festen Abfallen kdnnen nicht
sicher mit Autoklaven durchgefuhrt werden, die mitt els eines Dampf-Luftgemisches arbeiten.

Bei der thermischen Behandlung von festen Gitern mi t Dampf-Luftgemischen kénnen keine
sicher reproduzieren Ergebnisse produziert werden, insbesondere wenn Hohlkorper bzw.
pordse Guter behandelt werden sollen. Dort sind def  inierte Sattdampfbedingungen
erforderlich.

Je nach Luftanteil sind vollkommen unterschiedliche Temperatur-Zeit-Relationen fir die
Inaktivierung von Erregern erforderlich. Bei vollko mmen trockenerer Hitze wirden z.B. fur eine
Sterilisation 180°C und 30 Minuten gefordert, beil  60°C waren es 120 Minuten. Bei
Sattdampfbedingungen hingegen sind es nur 121°C und 20 Minuten.

Somit hangt es entscheidend vom genauen jeweiligen Luftanteil in den jeweiligen Beladungen
ab, welche Temperaturen und Zeiten benétigt werden. Da dies stark beladungsabhéangig ist, ist
dies nur bei Sattdampfbedingungen sicher reproduzie rbar.

Nur eine Behandlung von ausschliel3lich flissigen Gu tern kann somit nach erfolgreicher
Validierung und chargenmaliger parametrischer Uberp rafung im flissigen Gut mit Dampf-
Luft-Verfahren durchgefihrt werden.

In der Liste der vom Robert Koch-Institut gepriften und anerkannten Desinfektionsmittel und -
verfahren sind Verfahren mit Dampf-Luftgemischen fi r feste Abfalle aus diesen Grinden nicht
aufgefuhrt.
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Vielen Dank flir lhre Aufmerksamkeit
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(Fehlbedienungen missen auch immer mit betrachtet W erden...)
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