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Einführung

Die Verordnung über die Prävention der Creutzfeldt-Ja-
kob-Krankheit1 bei chirurgischen und medizinischen Ein-
griffen (CJKV) bezweckte die Verringerung des Übertra-
gungsrisikos aller Formen der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit 
im Zusammenhang mit chirurgischen und medizinischen 
Eingriffen.

Diese Verordnung wurde per 31. Dezember 2015 
aufgehoben und ist seit dem 1. Januar 2016 Bestandteil 
der Epidemienverordnung (EpV)2. Im untenstehenden Ar-
tikel 25, der die Verhütung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit 
bei chirurgischen und medizinischen Eingriffen behandelt, 
wurde die Formulierung der früheren Verordnung weitge-
hend übernommen:
1 Zur Verringerung des Übertragungsrisikos aller Formen 
der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit müssen Spitäler und Kli-
niken wiederverwendbare invasive Medizinprodukte, die 
in sterilem Zustand zu verwenden sind, insbesondere chi-
rurgische Instrumente, vor jeder Anwendung:

a. nach dem Stand der Wissenschaft und unter Be-
rücksichtigung der Angaben des Herstellers dekon-
taminieren und desinfizieren; und

b. bei 134°C im gesättigten gespannten Wasser-
dampf 18 Minuten lang sterilisieren.

2 Medizinprodukte, die gemäss den Angaben des Herstel-
lers durch das Sterilisationsverfahren Schaden nehmen, 
dürfen nicht wiederverwendet werden, wenn sie durch 
vergleichbare Medizinprodukte ersetzt werden können, 
die dem Verfahren standhalten.
3 Andere Gesundheitseinrichtungen als Spitäler und Kli-
niken, insbesondere Arztpraxen, müssen Medizinpro-
dukte, die für neuro- oder kieferchirurgische, ophthal-
mologische, oder otorhinolaryngologische Eingriffe 

verwendet wurden, nach den Absätzen 1 und 2 behan-
deln.

Der Unterschied zum früheren Wortlaut wurde grün 
vervorgehoben. Personen, die Medizinprodukte aufberei-
ten, müssen gemäss den Anweisungen der Hersteller der 
betreffenden Produkte vorgehen, sofern diese Anweisun-
gen nicht im Widerspruch zum gegenwärtigen Stand der 
wissenschaftlichen Kenntnisse stehen, welcher vorrangig 
zu beachten ist. Die einschlägigen Anweisungen sind nach 
der Norm SN EN ISO 17664 abzufassen.

Seit dem Inkrafttreten der CJKV 2002 hat sich der 
Stand der Wissenschaft fortentwickelt. Ziel und Zweck 
des vorliegenden Beitrags ist es, dem Personal, das mit 
der Aufbereitung von Medizinprodukten – insbesondere 
von thermolabilen Medizinprodukten – betraut ist, aktu-
alisierte Empfehlungen zur Verfügung zu stellen.

Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Die WHO-Empfehlungen3 aus dem Jahr 2000 besagen, 
dass das Infektionspotenzial des Erregers der Creutz-
feldt-Jakob-Krankheit bei Trocknung oder Fixierung mit 
Alkohol, Formalin oder Glutaraldehyd erhalten bleibt. 
Wenn der Aufbereitungsvorgang nicht unverzüglich 
durchgeführt werden kann, sind kontaminierte Medizin-
produkte unter feuchten Bedingungen aufzubewahren. 
Diese Aussagen gelten unverändert.

Die WHO erliess Empfehlungen bezüglich einer Reihe 
von Dekontaminationsverfahren; die Sterilisation während 
18 Minuten bei 134°C im gesättigten gespannten Wasser-
dampf wurde in die CJKV und anschliessend in die EpV 
aufgenommen.

Die Verantwortung für die Umsetzung des wissen-
schaftlichen Entwicklungsstands liegt beim Anwender 

* Dieser Artikel wurde  genehmigt durch das Bundesamt für Gesundheit 
und Swissmedic
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der Aufbereitung.
Einige Hersteller entwickelten Produkte und Verfahren 

zur Inaktivierung von nicht konventionellen übertragbaren 
Erregern (ATNC), namentlich Prionen. Verschiedene Ver-
öffentlichungen belegen die Wirksamkeit der Sterilisation 
durch Diffusion von Wasserstoffperoxid-Dampf 4-13 gegen-
über Prionen. Da bei einigen Studien die Möglichkeit einer 
Interessenbindung der Industrie besteht, konnte eine Auf-
nahme in die Gesetzesvorschriften bislang nicht erfolgen. 
Zudem wiesen die betreffenden Studien Unterschiede hin-
sichtlich der Methodik auf, so dass eine Vergleichbarkeit 
der Ergebnisse im strengen Sinne nicht gegeben ist.

Die neuen deutschen Empfehlungen, KRINKO 201214, 
erachten bestimmte Reiniger im alkalischen Bereich mit 
pH-Wert > 10 sowie Sterilisationsverfahren mit Wasser-
stoffperoxid-Dampf als Prion-inaktivierend.

Frankreich nahm eine Anpassung seiner Vorschriften 
vor und führte das Protocole Standard Prion (PSP)15 ein, 
eine Referenzmethode zur Beurteilung der Reinigungsleis-
tung von Produkten und Prozessen, die Anspruch auf Pri-
onwirksamkeit erheben. Im November 2011 veröffentlich-
te die Afssaps (französische Behörde für die Sicherheit von 
Medizinprodukten) eine Liste mit den vollständig inakti-
vierenden Produkten gemäss PSP. Aus dieser Behörde ging 
die nationale Behörde für die Sicherheit von Arzneimitteln 
und Medizinprodukten ANSM hervor, die für die regelmäs-
sige Aktualisierung der betreffenden Liste zuständig ist16.

In der Liste werden die Reiniger und die Sterilisations-
verfahren, die Hersteller und die Anwendungsbedingun-
gen aufgeführt (siehe Anhang). Es gilt der Hinweis, dass 
Reiniger, die gegenüber ATNC wirksam sind, nicht zwangs-
läufig ein höheres Reinigungsvermögen als gängige Reini-
ger aufweisen17.

Empfehlungen

Die Empfehlung der Sterilisation während 18 Minuten bei 
134°C im gesättigten gespannten Wasserdampf bleibt für 
sämtliche Medizinprodukte bestehen, die gemäss Anga-
ben des Herstellers diesem Verfahren standhalten. Für 
bestimmte thermolabile Medizinprodukte können Steri-
lisationsverfahren mit verdampftem Wasserstoffperoxid, 
die nach dem derzeitigen wissenschaftlichen Kenntniss-
tand die Inaktivierung von Prionen gewährleisten (sie-
he Anhang), zum Einsatz gelangen. Dabei sind die Anwei-
sungen der Hersteller der betreffenden Medizinprodukte 
einzuhalten, insbesondere bezüglich der Befolgung der 
empfohlenen Aufbereitungsschritte. Unter diesen Bedin-
gungen können gewisse Medizinprodukte (beispielsweise 
auf dem Gebiet der Optik), deren Funktionstüchtigkeit 
durch dauerhafte Aussetzung gegenüber hohen Tempe-
raturen beeinträchtigt werden kann, mit diesen alterna-
tiven Prozessen aufbereitet werden.

Der routinemässige Einsatz von prioniziden Reinigern 

könnte zur Verkürzung der Plateauzeit für die Sterilisati-
on bei 134°C im gesättigten gespannten Wasserdampf von 
18 Minuten auf 3 Minuten führen; dies entsprechend der 
empfohlenen Mindest-Haltezeit bei einer Temperatur von 
134°C gemäss Norm SN EN 28518. Von einer derartigen 
Verringerung der Sterilisationszeit wird abgeraten. Des-
sen ungeachtet bleibt die Verantwortung für die Recht-
fertigung in sämtlichen Fällen beim Anwender19.

Jeder Eingriff in den Aufbereitungsprozess von Medi-
zinprodukten bedarf vorgängig:
• einer Studie über die Kompatibilität der Medizinpro-

dukte mit dem gewählten Verfahren 
• einer Validierung der verschiedenen Prozessschritte 

(Reinigung, Verpackung, Sterilisation) 
• einer Untersuchung der Kostenfolgen auf das Betriebs-

budget
• einer Schulung des Personals.
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Anhang

Liste der vollständig inaktivierenden Produkte gemäss PSP (November 2011), verwendbar im Rahmen der Verfahren, 
die in der Weisung DGS/RI3/2011/449 vom 1. Dezember 2011 vorgesehen sind (Stand 21. September 2015).

Produkt Hersteller Anwendungsbedingungen

ACTANIOS HLD ANIOS Eintauchen/gebrauchsfertige Lösung/
Raumtemperatur/30 Min.

ACTANIOS HLD 

 + ACTANIOS P1
 + ACTANIOS P2

ANIOS • P1: Eintauchen/ 0,5%/Raumtempera-
tur/10 Min. 

• Spülung 
• P2: Eintauchen/ 0,5%/Raumtempera-

tur/5 Min. 
• Spülung
• HLD: Eintauchen/gebrauchsfertige Lö-

sung/Raumtemperatur/15 Min.

ACTANIOS LDI  ANIOS Für dieses Produkt hob der Hersteller den 
Anspruch auf ATNC-Inaktivierung auf.

Diese Aufhebung erfolgte auf alleinigen 
Beschluss des Herstellers; die Leistungen, 
die auf der Grundlage der an die ANSM 
übermittelten Informationen nachgewiese-
nen wurden, werden dadurch nicht in Frage 
gestellt.

ALKA 100 ALKAPHARM Eintauchen/1%/Raumtemperatur/15 Min. 

HAMO 100  STERIS Definitive Einstellung des Vertriebs per 1. 
Juli 2014

NEODISHER SEPTOCLEAN  DR WEIGERT • Eintauchen/1%/Raumtemperatur/60 
Min. 

• Reinigung und Desinfektion, Waschtun-
nel/1%/55°C/10 Min.

PROLYSTICA 100
PID Prion
Inactivating
Detergent

STERIS Eintauchen (thermostatisches Bad), 
Reinigung und Desinfektion, Waschtunnel/ 
0,8%/43°C/7,5 Min.

PROLYSTICA 2X
+ cycle non lumen
du VPRO 1

STERIS • PROLYSTICA 2X: Eintauchen/0,4%/65°C/5 
Min.

• VPRO 1: Zyklus Non-Lumen
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Swissnoso kontrolliert die publizierten Texte sehr 
sorgfältig, um sicherzustellen, dass die Auswahl 
und Dosierung von Medikamenten und andren Pro-
dukte zur Zeit der Publikatwion mit den offiziellen 
Empfehlungen und Gepflogenheiten übereinstim-
men. Aufgrund des Fortschritts in der Forschung 
und dem Stand der Wissenschaft, und eventuellen 
Veränderungen von Reglementen, lehnt Swissnoso 
jede Verantwortung für die eventuellen Konse-
quenzen im Zusammenhang mit Fehlern in der 
Dosierung oder Anwendung von Medikamenten 
oder anderen Produkten ab.

Produkt Hersteller Anwendungsbedingungen

PROLYSTICA 2X
+ cycle non lumen
du VPRO Max

STERIS • PROLYSTICA 2X: Eintauchen/0,4%/65°C/5 
Min.

• VPRO Max: Zyklus Non-Lumen

SEKUMATIC FR + SEKUMATIC Oxivario in 
MIELE Reinigungs- und Desinfektionsau-
tomat, Einstellung Inaktivierung des 
Programms OXIVARIO PLUS 

MIELE • MIELE Reinigungs- und Desinfektionsau-
tomat/Programm Oxivario Plus

• SEKUMATIC FR: 0,5%/55°C/5 Min. 
• SEKUMATIC FR 0,8% + SEKUMATIC Oxiva-

rio 0,7%/ 55°C/10 Min. 

STERRAD® NX™ Advanced Sterilization Products (ASP) • Zyklus Advanced

STERRAD® 100NX™ Advanced Sterilization Products (ASP) • Zyklus Standard 
• Zyklus Flex 
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