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Aufbereitung von Instrumenten nach dem Medizinprodukterecht

Von desinfizierten Gegenstanden resp. Instrumenten darf keine Infektionsgefahr mehr
ausgehen. Dies wird technisch dadurch ermdglicht, dass durch Einwirkung definierter
chemischer und / oder physikalischer Noxen so viele Erreger abgetotet oder inaktiviert
sind, dass eine spezifische Infektiositat nicht mehr besteht. Sterilitdt — also Keimfreiheit —
wird dadurch nicht unbedingt erreicht. Wenn solche Bedingungen etwa flr bestimmte In-
strumente gefordert werden, weil sie im sterilen Bereich resp. Gewebe eingesetzt werden
sollen, so ist nach Abschluss der Reinigung und Desinfektion ein zusétzliches, rekontami-
nationssicheres Sterilisationsverfahren durchzufthren.

Organischer Schmutz wird durch reine Hitzeeinwirkung oder bestimmte Wirkstoffe (Al-
dehyde) zum Teil auf der zu behandelnden Oberflache fixiert. Keime werden haufig durch
Schmutzablagerungen vor Noxen geschitzt, Desinfektionsmittel zum Teil durch organische
Verunreinigungen wie Schleim, Blut und eiweil3haltige Sekrete gebunden, vorzeitig ver-
braucht und aufgezehrt = Eiwei3zehrung. Deswegen ist die Reinigung vor der Desinfektion
unumganglich.

Gegebenenfalls erfolgt bei stark belasteten Instrumenten vor der Reinigung noch eine Vor-
abdesinfektion aus Personalschutzgriinden, durch Ablegen in eine mit Desinfektionsmittel

geflllte Box. Die abschlieRende Sterilisation funktioniert am besten in einem bereits zuvor

keimarm gemachten Milieu.

Der Begriff der Medizinprodukte bezeichnet gemald Medizinproduktegesetz (MPG) alle “In-
strumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere
Gegenstande, die vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen zum Zweck der Erken-
nung, Verhiutung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzun-
gen oder Behinderungen, der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdnderung des an-
atomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder der Empfangnisverhitung
bestimmt sind". Dazu gehdren somit u. a. medizinisch-technische Geréte, Instrumente, Im-
plantate, Dentalprodukte wie Fullungen und Zahnprothesen, Verbandstoffe und In-vitro-
Diagnostika, auch Instrumentendesinfektionsmittel, aber keine Arzneimittel.

"Aktive Medizinprodukte" besitzen eine Energiequelle (Strom, Druckluft o. &.).

Klassifiziert werden sie je nach Risiko in der Anwendung.

Klasse |Risiko Auflage Beispiele

gering Konformitatserklarung Gehhilfe,
Brillenfassung
Standard | QS-System in der Produktion Blutbeutel,

aktive Wundauflage

mittel QS-System in der Produktion Beatmungsgerat,
Infusionspumpe

hoch erweitertes QS-System in der Produktion Herzschrittmacher,
Gelenkimplantat
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Das MPG enthalt Anforderungen an die Herstellung, das Inverkehrbringen, die Inbe-
triebnahme und die Uberwachung von Medizinprodukten (Belegbarkeit der medizinischen
Zweckbestimmung durch den Hersteller, Nachweis der erforderlichen Qualitat des Produk-
tes).

Mit Erregern kontaminierte Medizinprodukte kénnen zur Infektionsquelle werden. Die Pro-
dukte und ihre Herstellungsverfahren missen somit so ausgelegt sein, dass das Infektions-
risiko fur Patienten, Anwender und Dritte ausgeschlossen oder so weit wie moglich verrin-
gert wird.

Den sicheren Umgang mit und die Aufbereitung von Medizinprodukten regeln aul3er dem
MPG die Medizinprodukte-Verordnung MPV und die Verordnung tber das Errichten, Be-
treiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung,
MPBetreibV) sowie die Medizinprodukte-Sicherheitsplan-Verordnung MPSV.

Die RKI-Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention befasst sich in Anlage
C 2.2 mit den Qualitatsanforderungen der Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten. Die DIN EN 15883 beschreibt allgemeine Anforderungen an Reinigungs- und Des-
infektionsgerate, mit Definitionen und Prufungen, Validierung und Betrieb. Eine ausfuhrli-
che Ubersicht gibt u. a. die Loseblatt-Sammlung von Héller et al. “Qualitatssicherung von
Reinigungs- und Desinfektionsprozessen* beim Behr’s Verlag in Hamburg.

Medizinische Instrumente und Gerate sind Medizinprodukte im Sinne des MPG. lhre Wie-
deraufbereitung unterliegt der Betreiberverordnung. Ein aufbereitetes Medizinprodukt muss
die Funktion gemalf seiner Zweckbestimmung voll erfullen und sdmtlichen sicherheitsrele-
vanten Anforderungen genugen.

Bei der anschlieRenden Anwendung darf kein Risiko der Infektion, der pyrogenbedingten,
toxischen und allergischen Reaktion oder ein technischer Mangel mit Funktionsbeeintrach-
tigung mehr bestehen. Normgerechte Umsetzung der Verfahren und Zustandigkeiten in-
nerhalb des Betriebes sind schriftlich festzulegen.

Medizinprodukte missen nach MPV eine CE-Kennzeichnung tragen und je nach Klassi-
fizierung auch die Nummer der benannten Stelle, die ein Konformitats-Bewertungs-
Verfahren fur das betreffende Produkt durchgeftihrt, d. h. Gberprtft hat, ob es den Anforde-
rungen des MPG gentigt. Ohne CE-Kennzeichnung sind lediglich Sonderanfertigungen und
Produkte zugelassen, die nur fur die klinische Prifung bestimmt sind. Infos zur CE- Kenn-
zeichnung findet man auf der Webseite des Bundesverbandes Medizintechnologie e. V.

Bei den als Medizinprodukten klassifizierten Instrumentendesinfektionsmitteln ist die Kenn-
zeichnung anzunehmen, soweit sie im EU-Bereich vertrieben werden: sie unterliegen als
"Zubehor" zu Medizinprodukten dem Medizinproduktegesetz. Fur die Aufnahme in die Liste
des Verbundes Angewandte Hygiene (VAH) ist die Kennzeichnung jetzt auch Vorausset-
zung. Die in Deutschland als Arzneimittel mit unmittelbarem Hautkontakt definierten Haut-
und Handedesinfektionsmittel haben unabhangig von der Listung keine CE-Kennzeich-
nung, ebenfalls nicht Flachen- und Waschedesinfektionsmittel, soweit sie nicht aus-
dricklich zur Behandlung von Medizinprodukten ausgewiesen sind. Andernfalls gelten sie
lediglich als “Biozide* und unterliegen dem Biozidgesetz (Infos Uber die Bundesanstalt fur
Arbeitsschutz.

Aufbereitung von Instrumenten nach dem Medizinprodukterecht = Landesgesundheitsamt Baden-Wirttemberg

2/11


https://www.bvmed.de/de/recht/was-sind-medizinprodukte/medizinprodukte-klassifizierung1
http://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-Biozidverfahren/Biozide/Zulassungsstelle-Biozide.html
http://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-Biozidverfahren/Biozide/Zulassungsstelle-Biozide.html

Basis fur die sachgerechte Durchfihrung der Aufbereitung ist die Risikobewertung und
Einstufung der Medizinprodukte (separate Klassifizierung !)

- Als unkritisch werden sie bewertet, wenn sie lediglich mit intakter Haut in Bertihrung
kommen (z. B. EKG-Elektroden, Nierenschalen, Stethoskope). An Reinigung und Des-
infektion werden die Ublichen Anforderungen gestellt.

- Als semikritisch sind sie eingestuft, wenn sie auf krankhaft veranderter Haut oder ge-
nerell auf Schleimh&auten zum Einsatz kommen.
Die Untergruppe A bezeichnet kompakte, leicht aufzubereitende Instrumente wie z. B.
Spekula, die mindestens mit den Desinfektionswirkbereich AB (alle vegetativen Bakte-
rien, Pilze und Viren) erfassenden Verfahren desinfiziert werden mussen.

Zur Untergruppe B gehoéren komplexe Geréte wie nicht steril aufzubereitende flexible
Kolo- und Gastroskope, die nach RKI-Richtlinie Anlage C 5.7.1 mdglichst maschinell
gereinigt und desinfiziert werden sollen. Im Gegensatz zu A ist hier die Sauberkeit
durch Sichtkontrolle allein nicht Gberprifbar.

- Kiritische Medizinprodukte haben unmittelbaren Wundkontakt, durchdringen Haut und
Schleimh&aute und kommen in Beriihrung mit Blut, inneren Geweben und Organen oder
mit Blutprodukten und sterilen Arzneimitteln. Sie sollen bei ihrer Aufbereitung bevor-
zugt maschinell gereinigt und desinfiziert und mussen sterilisiert werden, und zwar mit-
tels Dampfsterilisation, wenn dieses Verfahren von der Art des Produktes her anwend-
bar ist.

e Handelt es sich um ein kompaktes Instrument wie z. B. einen Wundhaken, so sind kei-
ne weiteren Anforderungen zu erfillen (kritisch A).

e |Ist das Instrument komplexer, z. B. mit schwer zuganglichen Oberflachen und Gelen-
ken (Klemmen, Scheren), sowie mit HohlrAumen/Lumina (MIC-Instrumente, Trokar
usw.) ausgestattet, so werden erhdhte Anforderungen an die Aufbereitung und Qualifi-
kation des durchfiihrenden Personals postuliert. Grundsatzlich sollen alle Teile mit po-
tentiellem Gewebekontakt maschinell thermisch aufbereitet und dampfsterilisiert wer-
den. Der Durchfihrende soll Gber eine anerkannte Ausbildung, in der Regel zum Steri-
lisationsassistenten verfugen (kritisch B).

e Darlber hinaus gibt es noch die Klassifizierung “kritisch C* zur Bezeichnung von steri-
lisationspflichtigen, sehr komplexen und schwierig wiederaufzubereitenden, meist
thermolabilen Produkten mit besonders hohen Anforderungen an den Wissensstand
sowie an Technik, Organisation und Dokumentation. Dies setzt auf3er einem geeigne-
ten Sterilisationsverfahren auch eine Zertifizierung des Qualitdtsmanagements durch
eine akkreditierte Prifstelle voraus (= Outsourcing an eine spezialisierte Sterilgutauf-
bereitung).

-> Die Ausbildung zum Sterilisationsassistenten wird bislang von mehreren Grol3-
kliniken und Fachschulen fur Hygienetechnik in Anlehnung an das Curriculum
der Deutschen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung (DGSV) angeboten.

Nach sechsmonatiger Praxis in einer Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA)

Aufbereitung von Instrumenten nach dem Medizinprodukterecht Landesgesundheitsamt Baden-Wdrttemberg

3/11


http://www.dgsv-ev.de/conpresso/start/index.php?rubric=Home&PHPSESSID=84c1e9baae3e1ef64fd3dad3941e9f37

kann man in einem theoretischen Lehrgang den Fachkundenachweis der ersten Stufe
erwerben, Uber den sehr viele Mitarbeiter in der Klinik-ZSVA bereits verfligen.

Schichtleiter groRerer Abteilungen haben oft auch die zweite Stufe mit Zusatz-
Lehrgang absolviert und werden dann als Sterilisationsassistenten mit erweitertem
Aufgabengebiet bezeichnet.

Die dritte Stufe mit Kursschwerpunkt EDV, Rechtsfragen und Personalfiihrung ist fir
das Leitungspersonal grof3er ZSVA-Einrichtungen vorgesehen.

Der in Kurzlehrgdngen erworbene “Sachkundenachweis” fur die Instandhaltung von
Medizinprodukten in der arztlichen Praxis ersetzt den Erwerb dieser Fachkunde zwar
nicht und ermdglicht auch keinen Quereinstieg als Ersatz fur den Basiskurs. Er wird
aber auch von der DGSV, der DGKH und dem Berufsverband der Deutschen Hygieni-
ker fUr die Mitarbeiter von Arztpraxen als ausreichend angesehen, wenn zumindest die
vom Gesetzgeber geforderte Sachkunde “spezialisiert vermittelt* wird.

Fur berufsausgebildete medizinische Fachangestellte, die Uber funf Jahre in einer OP-
Praxis oder Praxisklinik mit speziellem Patientenprofil unter direkter Anleitung und Kon-
trolle eines Facharztes arbeiten, wird wahlweise ein Zwei-Tages-Kurs mit intensiver
Studienbegleitung und Kenntnisprifung oder ein Finf-Tages-Kurs mit Prifung durch-
gefuhrt. Fr Teilnehmer mit geringerer Berufserfahrung ist der langere Kurs vorgese-
hen. Diese Ausbildung ist nur fir die Tatigkeit in der Praxis anerkannt, nicht in der
ZSVA des Krankenhauses. Bei Anbietern von Kursen sollte man die Anerkennung
durch die DGSV hinterfragen.

Die vom LGA Baden-Wirttemberg angebotene Fortbildung ftr Hygiene in Arzt- und
Zahnarztpraxen ist mit der Bescheinigung der Sachkunde zur Freigabe von Sterilgut
fur die Praxis nach § 4 (3) MPBetreibV verbunden und mit dem Rahmenlehrplan der
DGSV abgestimmt.

Die Anforderungen an die Ausbildung sind bezuglich der Sterilisation in der RKI-Richtlinie
beschrieben. Informationen zur Ausbildung des Personals kénnen tber die DGSV bezogen
werden.

Beim Insourcing der Sterilgutversorgung fur andere Institutionen werden mittlerweile die
Akkreditierung der Einrichtung und die o. g. mehrstufige Fachkunde seitens des Personals
vorausgesetzt.

Der gelegentlich benutzte Begriff der “Sterilisationsfachkraft* wird entweder identisch mit
Sterilisationsassistent verwendet, bezeichnet Ubergangsweise aber auch Personal, das
ohne Lehrgang lediglich in autodidaktischer Praxis im langjahrigen Einsatz in einer ZVSA
tatig ist.

Chirurgische Instrumente bestehen zumeist aus rostfreiem, chemisch bestandigem
Chromstahl, entweder hartbarem “martensitischem® (Klemmen, Pinzetten, Nadelhalter)
oder zdhfestem “austenitischem” Stahl (Sonden, Wundhaken), der allerdings auch nicht
unverwdstlich ist und unter der stéandigen Aufbereitung allméhlich verschleif3t.
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Sterile Instrumente werden eingesetzt bei jedem invasiven, haut- bzw. schleimhaut-
durchtrennenden Eingriff sowie bei Erdffnung physiologisch steriler Korperhéhlen.
Fur die Gbrigen Untersuchungen reichen sachgemal desinfizierte Instrumente aus.

Alle gebrauchten Instrumente sind moglichst kurzfristig aufzubereiten. Abgenutztes, korro-
diertes, deformiertes, poréses oder anderweitig beschadigtes Material wird aussortiert.

Aus Personalschutzgriinden — etwa bei lediglich manueller Aufbereitung — kbnnen am Pa-
tienten eingesetzte Instrumente erst vordesinfiziert werden, bevor man sie griindlich reinigt
und nachdesinfiziert und ggf. fur die Sterilisation vorbereitet. Ansonsten ist trockenes Able-
gen, etwa in eine Siebschale Mittel der Wahl. Nasses Ablegen z. B. in isotoner Kochsalzl6-
sung zur “Verhinderung von Antrocknungen* ist falsch und férdert besonders wegen des
Chlorid-Gehaltes nur den Rostbefall. Feuchte Blut- und Eiwei3riicksténde bedeuten fir den
Aufbereitenden zudem ein hdheres Infektionsrisiko.

Der schonende Umgang beginnt bereits direkt nach der Verwendung (= Instrumente able-
gen, nicht abschmeifl3en). Instrumente mit Gelenk werden maoglichst rechtwinklig getffnet
abgelegt, zerlegbare Instrumente in Einzelteilen.

Die Aufbereitung erfolgt in einem separaten Raum, nicht im unmittelbaren Eingriffsbereich.
Dieser Raum ist entweder in eine reine und unreine Zone getrennt, oder der Betriebsablauf
ist so organisiert, dass zuerst die unreine Aufbereitung und anschlieRend — nach Flachen-

desinfektion — die reinen Arbeiten durchgefiihrt werden (funktionelle Trennung).

Die Vorabdesinfektion kann durch blasenfreies Eintauchen (Tauchdesinfektion) bei voll-
standiger Benetzung des geodffneten Instrumentes in eine Instrumenten-Desinfektions-
mittel-Gebrauchslésung Uber die vorgegebene Einwirkzeit erfolgen, z. B. in einer Desinfek-
tionswanne mit Siebeinsatz und Klarsicht-Deckel.

Dabei wird die Zeit vom Einlegen des letzten Instrumentes an gerechnet. Hohlrdume mus-
sen komplett durchspiilt sein.

Beim Umgang mit Desinfektionsmitteln sollen flissigkeitsdichte Handschuhe getragen
werden. Standzeiten von Desinfektionsmittelgebrauchslésungen sind abhéangig von der
chemischen Stabilitat der Wirkstoffe.

So sind z. B. Aldehyd-L&sungen bei geeignetem pH tagelang, Oxidantien aufgrund der
permanenten Abspaltung von Radikalen nur wenige Stunden haltbar, insbesondere bei
mechanischer Belastung, Lichtzutritt und Erwarmung, und mussen daher stets frisch ange-
setzt werden. Entsprechende Hersteller-Hinweise sind zu beachten.

Nicht alle Desinfektionsmittel werden durch das Vorhandensein organischer Verunrei-
nigungen derart in ihrer Wirkung behindert, wie dies etwa bei Chlorpraparaten und Aldehy-
den gelaufig ist. Der Belastbarkeit der Wirkstofflosungen sind allerdings Grenzen gesetzt.
Sind die Instrumente stark verschmutzt, so sollten zwei verschiedene Lésungen:

1. zur desinfizierend reinigenden Vorbehandlung und
2. zur desinfizierenden Nachbehandlung

angewendet werden, insbesondere wenn keine maschinelle Aufbereitung mehr folgt. Die
erste LOsung ist mindestens taglich zu erneuern. Die zweite kdnnte Uber die volle Standzeit

Aufbereitung von Instrumenten nach dem Medizinprodukterecht ~ Landesgesundheitsamt Baden-Wirttemberg

5/11



genutzt werden, wenn sie nicht sichtbar belastet ist (bei blutig tingierter Farbung entspricht
dies mindestens 0.5% Blutanteil mit 0.1% EiweilR3belastung).

Pulverférmige Desinfektionsmittel missen komplett geldst sein, da sie sonst an der Ober-
flache krustieren, Korrosion und Verfarbung verursachen.

Die Wirksamkeit der Desinfektionsmethode soll durch mikrobiologisch-hygienische Gutach-
ten mit Referenzstammen bestatigt sein, wobei man die experimentelle Serumbelastung
mit pruft. Entsprechende Daten kbnnen vom Hersteller resp. Lieferanten erfragt werden.

Das Einlegen in ein partikelablésendes Ultraschallbad fir 5 bis 10 min bei ca. 35 kHz ver-
bessert die Effizienz der reinigenden Tenside. Dieses Prinzip funktioniert aber nur bei star-
ren Materialien wie Glas, hartem Kunststoff und Metall (auf3er Lochblech), nicht bei Gum-
mi, Kabeln und Textilien.

Implodierende Vakuumbl&schen, die nach Art einer Kavitation in der frisch angesetzten,
warmen, luftblasenfreien, tensidhaltigen Reinigungslésung erzeugt werden, fihren zu ei-
nem partikelmobilisierenden Unterdruck. Optiken von Endoskopen werden nicht ultra-
schallbehandelt. Ultraschallbader sind bis zur Markierung aufzuftllen und dirfen aufgrund
des "Schallschattens” nicht mit Instrumenten vollgestopft und Uberladen werden.

Die Ultraschallbehandlung ist keine Desinfektion und ersetzt auch nicht die zuséatzliche
manuelle resp. maschinelle Reinigung, die unmittelbar anschlie3end erfolgen sollte. Even-
tuell nur gelockerte Verunreinigungen trocknen sonst wieder an. Chlor- und Aldehyd-
haltige Losungen durfen wegen Freisetzung der toxischen Gase im Ultraschallbad nicht
benutzt werden. Das Gerat ist bei Betrieb stets abgedeckt.

Reinigung und Desinfektion kbnnen auch in einem Schritt, z. B. einem thermischen oder
chemisch-thermischen automatisierten Spulverfahren zusammengefasst werden. Manche
der eingesetzten Praparate besitzen sowohl griindlich reinigende = partikelvermindernde
als auch desinfizierende = keimabtttende Eigenschaften.

Wurden Instrumente nicht “trocken entsorgt”, sondern vor der maschinellen Reinigung in
Desinfektionslésung oder Reiniger (z. B. im Ultraschallbad) eingelegt, so sollten diese nach
Entnahme sofort abgespult werden, um der Korrosion an den Instrumenten und der
Schaumbildung in der Splulmaschine vorzubeugen.

Das Reinigungsprogramm wird mit enzymatischen, entweder pH-neutralen (material-
schonenden) oder nach RKI-Empfehlungen mit alkalischen Reinigern gefahren; starke
Blut-, Fett- und Eiweil3verunreinigungen werden bei hoherem pH-Wert besser beseitigt.
Also ist die Materialvertraglichkeit im Einzelfall abzuklaren. Probleme gibt es bekanntlich
mit Aluminium, verchromten Instrumenten, Kunststoffilberztigen und Klebeverbindungen.
Das zu Beginn einflieBende Wasser ist nicht zu warm (unter 45°C) zur Vermeidung einer
EiweiRkoagulation an den Oberflachen, im Hauptgang mindestens 55°C.

Sog. Varioprogramme spulen mit Kaltwasser vor und sind beziglich Temperaturen und
Einwirkzeiten dem Reiniger angepasst.

Thermische Desinfektion ist mittels Auskochen, Dampfstromungsverfahren (d. h. ohne
Uberdruck) und im Desinfektions-Spulautomaten maoglich. Solche vollautomatisierten Des-
infektionsverfahren arbeiten entweder ohne Chemie-Zusatz mit Programmen zur sicheren
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Abtdtung von Bakterien, Pilzen und Viren bei 93°C tber 10 min, bzw. im Routinebetrieb bei
75°C 15 min, oder chemisch-thermisch bei 60°C 15 min + Desinfektionswirkstoff. Gemaf
DIN EN 15883 Teil 1 muss die Einrichtung des thermischen Desinfektionsprogramms mit
einem definierten Ap -Wert erfolgen, der den Desinfektions-Wirkbereich AB umfasst. Der
Begriff Ag -Wert bezeichnet die Abtdtungszeit eines Desinfektionsprozesses in Sekunden
bei feuchter Hitze von 80°C. Ein Ap-Wert von 600 entspricht einer Einwirkzeit von 10 min
bei 80°C (analog 1 min bei 90°C oder 100 min bei 70°C).

Reinigungs- und Desinfektionsautomaten (RDG) arbeiten mit fixen und individuell ein-
stellbaren Spilprogrammen, sind mit Temperaturfiihlern / Thermologgern an verschiede-
nen Stellen von Spulraum und Spulgut ausgestattet. Somit besteht Messzugang an Reini-
gungsgut und Kammerwanden. Programmierung und Auswertung erfolgen tber Interface
am PC. Das Temperatur-Zeit-Diagramm zeigt an, ob die vorgegebenen Parameter der
thermischen Desinfektion erreicht wurden.

Die Validierung nach DIN EN 15883 Teil 1/2 stellt die Konformitat des Prozesses im RDG
mit den vorgegebenen Spezifikationen und den Daten der Typprufung fest und wird vor Ort
beim Betreiber, d. h. in der Praxis durchgefihrt. Ist bei thermolabilen Instrumenten eine
chemisch-thermische Desinfektion im RDG erforderlich, so muss der Hersteller durch Gut-
achten belegen, dass das Mittel auch fur den Einsatz in der Maschine geeignet ist. In der
VAH-Liste sind namlich keine chemisch-thermischen Verfahren fur die Instrumentendesin-
fektion aufgefihrt.

Weil die zur Sterilisation vorbereiteten, d. h. griindlich desinfizierend gereinigten Instrumen-
te nicht erneut verunreinigt werden sollen, erfolgt die letzte Spulung mit keimarmem VE-
(vollentsalztem) Wasser. Danach lasst man die Instrumente ausreichend trocknen. Nach
der Desinfektion werden sie kontaminationsgeschutzt aufbewahrt. Der alternative Einsatz
gewohnlicher Haushalts-Geschirrspuler zur Aufbereitung von Medizinprodukten ist unzu-
l&ssig! Diese gewdahrleisten nicht die zur Behandlung medizinischer Instrumente notwendi-
ge Reinheit, Keimarmut und Ruckstandsfreiheit von Behandlungsmittel.

Instrumentenpflege: Fabrikneu gelieferte Instrumente aus Chromstahl liegen zunéchst am
besten trocken an der Luft, nicht in der Verpackung. Dort kbnnte sich bei externer Tempe-
raturschwankung Kondenswasser bilden und friihes Rosten begunstigen. Auch an der Luft
findet eine, indes gewiinschte Veranderung statt, nAmlich die Bildung einer hauchdtinnen,
aber stabilen Chromoxidschicht (“Passivschicht®), die vor kiinftigem Verschleil3 besser
schitzt.

Lagerung nahe bei Chemikalien und Reinigern kann ebenfalls schadigen. Vor dem ersten
Einsatz werden die Instrumente etwa zweimal gewaschen, um Ruickstande von Prifmitteln
und Verpackungsmaterialien zu beseitigen.

Halbjéhrlich sollten alle Instrumente, auch die langer nicht benutzten Teile, einer gesonder-
ten Pflege unterzogen werden. Dazu benoétigt man dampfbestandiges und -durchlassiges
Instrumentendl, Instrumentenspray und weiche Putztiicher. Silikon-Ol ist wegen Verkrus-
tungen ungeeignet und macht die Gelenke schwergéangig.

Alle Instrumente sind soweit mdglich geéffnet. Das Ol kann man danach auf die besonders
vom Abrieb gefahrdeten Stellen auftragen. Nach Ablauf einer halben Stunde hat sich der
Abrieb soweit gel6st, dass er mit dem weichen Lappen entfernt werden kann. Dabei son-
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dert man auch gleich stumpfe Scheren, schlecht fassende Klemmen und Pinzetten zwecks
Austausch oder Reparatur aus.

Zur weiteren Nachbehandlung werden die Instrumente eingespruht und fur die nachste
Nutzung neu sterilisiert. Trocknung und Pflege der Instrumentenoberflachen, insbesondere
der Instrumenten-Gelenkteile, gehdren zur Vorbereitung in der Sterilisationskette. Das Auf-
legen des Pflegemittels kann entweder manuell oder in der Maschine im Schluss-Spilgang
erfolgen. Ublicherweise werden die Gelenke mit einem fiir die anschlieRende Sterilisation
kompatiblen Paraffindl gepflegt. Kunststoffoberflachen z. B. von MIC-Instrumenten sollten
indes nicht mit Ol behandelt werden.

Instrumentenschaden treten bei unsachgemalfier Behandlung und mangelnder Pflege auf,
naturlich auch durch normalen Verschleil3. Vom Einsatz kratzender Metall-Schwamme und
-blrsten ist wegen der Beschadigung von Instrumenten und aus Grinden des Rost-
schutzes (der o. g. Passivschicht) abzuraten.

Es kdnnen naturlich auch herstellerseitige Materialfehler vorliegen: oft ist das Material dann
weich und briuchig. Beschadigte Instrumente durfen wegen der Verletzungsrisiken beim
Eingriff nicht verwendet werden.

H&ufig "leiden” Instrumente auch unter folgenden Beeintrachtigungen:

e Anlauffarben entstehen durch Silikate und Schwermetall-lonen, die sich wahrend der
Dampfsterilisation anlagern. “Wasserflecken“ besitzen im Gegensatz dazu scharf ab-
gegrenzte Rander, entstehen durch zu hohe Konzentration von Mineralien, z. B. im
Wasser des Autoklaven. Man beseitigt beiderlei Flecken durch abschlie3ende Spulung
in vollentsalztem Wasser, grindliches Abreiben und Einlegen in eine Instrumenten-
Reinigerlésung. Durch lonenaustauscher kdnnen freie lonen aus dem Wasser des
Dampferzeugers entfernt werden.

e Werden Instrumentenoberflachen durch zu scharfe Reinigungsmittel angegriffen, kon-
nen sie durch Korrosion verfarben und das Material insgesamt briichig werden. Be-
sonders aluminiumhaltige Teile werden durch starke Sauren und auch Alkalien erheb-
lich korrodiert. Auf den Instrumentenoberflachen kénnen sich braunliche Rickstande
ablagern, die wie Rost aussehen, oft aber aus halogenhaltigen Partikeln bestehen, die
nach kurzer Zeit zur Lochkorrosion, dem sog. Lochfral} fihren. Dieser Umstand wird
durch das Autoklavieren noch gefordert. Ursache ist meist die unzureichende Reini-
gung der Instrumente. Die Halogene stammen von Chloriden aus Kochsalzlésungen
oder von jodhaltigen Antiseptika. Chlorid-lonen kénnen schon in geringer Menge Risse
an den Instrumenten verursachen, besonders wenn das Material unter Spannung
steht, aber auch wegen der Temperaturunterschiede im Sterilisator.

e Bei der Spaltkorrosion hat sich zwischen enganliegenden, fest zusammengefugten Inst-
rumententeilen Rost gebildet. Ursachen sind verunreinigter Dampf und / oder un-
zureichende Vorreinigung. Spannungsrisskorrosion entsteht u. U. bei komplettem Zu-
driicken von Instrumentensperren in der Lagerung (= ein Zdhnchen reicht!). Reibkorro-
sion tritt bei beweglichen Instrumententeilen auf und wird durch unzureichende Schmie-
rung der Teile oder durch unsachgemafe Reinigung beginstigt. Werden Instrumente in
Kontakt gebracht, die aus unterschiedlichen Metallen bestehen, so kbnnen gel6ste lo-
nen das Material angreifen und korrodieren (Kontaktkorrosion). Dies kann nur durch
das Abschleifen von bereits gelockerten Oberflachenanteilen verzogert werden.
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-> Ist ein Instrument von Rost befallen, sollte man es dringend aussondern, weil sich der
Rost fast wie eine Infektion in der Aufbereitungskette ausbreitet. Ist das angerostete Teil
weiter im Umlauf, so kann er tUber das Spulwasser oder die Reinigungslésungen auch auf
andere Instrumente Ubergreifen. Er kann aber auch wahrend der Sterilisation auf die Ober-
flache des Kessels tbergehen und diese erodieren. Beides bezeichnet man als Folgerost.
Sog. Flugrost entsteht z. B. in der Wasserleitung des Autoklaven, wenn Dampfqualitat und
Beschaffenheit der Leitung nicht dem Standard entsprechen. Dann lagert er sich wéahrend
der Sterilisation an den Kammerwanden, Instrumenten und Tuchern an.

Instrumente, die zur Reparatur eingesandt werden, sollten in der Regel vorher ausreichend
desinfiziert und gereinigt werden (zuerst aber Rucksprache mit dem Hersteller!).

Ausfuhrliche Informationen zur Aufbereitung von und zu méglichen Schaden an chirurgi-
schen und mikrochirurgischen Dental- und MIC-Instrumenten sowie an starren und flexib-
len Endoskopen kann man im "Handbuch Sterilisation” von Weinig und Hahnen nachlesen
(Uber 3M in Neuss zu beziehen) sowie auf der Webseite des Arbeitskreises Instrumenten-
aufbereitung abrufen, dem vornehmlich Wissenschaftler und Techniker der Medizinpro-
duktehersteller angehdren.

Hinweis: Alle Schritte der Instrumentenaufbereitung wie

Vorbehandlung und Zerlegen

Reinigung und Desinfektion

Spulen und Trocknen

Prufung auf Sauberkeit, Unversehrtheit, Funktionsfahigkeit
Pflegemalinahmen

Zusammensetzen, Verpacken, Kennzeichnen

Sterilisation

e Freigabe und Lagerung

- sind aus Griunden der Qualitatssicherung zu dokumentieren!

Der gesamte Prozessablauf soll in einer Standardarbeitsanweisung nachvollziehbar be-
schrieben werden.

Die Organisation der Instrumentenaufbereitung erfordert ausreichend Platz fur benutzte
Gerate und Instrumente. Der Betrieb von zwei OP-Raumen mit etwa 20 Patienten pro OP-
Tag verlangt eine vom Ubrigen Arbeitsbereich der Aufbereitung deutlich getrennte Ablage
fur ca. 4 bis 5 benutzte Instrumentensiebe. Aul3erdem werden neben dem Spulbecken 1 m
Ablage fur die Grundreinigung bendétigt (die Ubliche Tiefe betragt 60 cm) und weitere 2 m
Ablage als Stauraum fir 3 bis 4 Siebe vor und nach der Sterilisation sowie fur weitere In-
strumente.

Werden neben den Instrumentensieben viele Einzelinstrumente im OP-Betrieb gebraucht,
so empfiehlt sich unbedingt die Aufstellung eines Folienschweil3gerates, um diese steril
lagern zu konnen. Dafur sollte man zusatzlich etwa 50 cm Ablagebreite vorsehen.

Im Hygieneplan sind die in der Praxis angewandten Verfahren, die Kontrollmethoden, die
Dokumentation und die notwendigen hygienischen Verfahrensprifungen beschrieben.
Aul3er durch die Kontrolle der Prozessparameter (z. B. tber Thermologger) kann die perio-
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dische Prufung der thermischen Instrumentendesinfektion vor Inbetriebnahme erfolgen,
ferner halbjahrlich (Routine) und gesondert nach Reparaturen mittels spezieller Bioindika-
toren. Diese bestehen aus praparierten Prufkdrpern, Schrauben oder Gummischlauchab-
schnitten, welche mit einer klebrigen, organischen Prifanschmutzung aus Blut, Griel3brei
und Eigelb sowie mit dem - gegen chemische und thermische Einfliisse recht widerstands-
fahigen - Testkeim Enterococcus faecium beschickt wurden (alternativ E. hirae, weniger
resistent). Organische Belastung schiitzt namlich die Keime und kann zudem das Desin-
fektionsmittel vorzeitig verbrauchen.

Spulwasser priuft man durch Einsenden von 110 ml Probe aus dem letzten Spuilgang (nach
Instandsetzungs-Arbeiten bzw. periodisch halbjahrlich, zusammen mit den Bioindikatoren).
Zusatzliche Test-Kits kdnnen die Proteinfreiheit (Reinigungsleistung) von Instrumenten
nach der Aufbereitung anzeigen. AuRerliche, visuelle Kontrollen sind bei farblosen Eiwei-
Ren und mdoglicherweise in Gelenken und Hohlraumen versteckten Schmutzresten doch
recht unsicher. Im Labor geschieht dies z.T. mittels quantitativer Proteinbestimmung nach
dem photometrischen Orthophthaldialdehyd-(OPA-) Verfahren oder Uber ATP-Nachweis
mittels Bioluminiszenz. Der Anwender benutzt stattdessen einen einfacheren Biuret-
Testkit, der bei Proteinbelastung verfarbt und semiquantitativ tber Farbskalen-Vergleich
oder Reflektometer ausgewertet wird.

Mikrobiologische Reinigungs- und Desinfektionsprifungen mit kontaminierten Schrauben
und Schlduchen simulieren nach dem worst-case-Prinzip die ungunstigsten Bedingungen,
unter denen das geprtfte Verfahren dennoch effizient arbeiten soll. Die zugesandten kon-
taminierten Prufkdrper werden mittels Pinzette aus der Verpackung entnommen und im
Gerat symmetrisch an verschiedenen Stellen in den Sieben verteilt, bzw. die Schlauche
teils ausgeleqt, teils auf die Aufsteckdiisen gesetzt. Dann werden sie unter Praxisbedin-
gungen desinfizierend mitbehandelt, nach dem Desinfektionsprozess mit sterilen Pinzetten
in jeweils ein R6hrchen eingelegt und vom Labor auf ein Uberleben der Testkeime unter-
sucht.

Die verwendeten Prufkdrper wurden mit einem standardisierten, genormten Verfahren be-
schickt, so dass auf jedem Teil eine reproduzierbare Menge an Testkeimen vorhanden ist.
Zur Bestimmung der Ausgangskeimzahl und Bewertung des Desinfektionserfolges dient
die Untersuchung der sog. “Transportkontrolle®, die als Positivkontrolle fur den Ansatz im
Labor stets ungedffnet und unbehandelt rickiibersandt wird und belegt, dass der Prifkor-
per zwischenzeitlich keinem anderen keimschadigenden als dem zu beurteilenden Verfah-
ren ausgesetzt war.

Die Untersuchung der behandelten Prifkorper im Labor ist keine Sterilitatsprifung. Statt-
dessen wird ausschlief3lich nach dem Vorhandensein des aufgeimpften Testkeims ge-
sucht. Ist dieser trotz Behandlung durch das Geréat in der Anzucht noch nachweisbar, so
hat sich das Verfahren als unzureichend erwiesen. Ein entsprechendes Versagen muss
dann auch im Routineablauf angenommen werden, selbst wenn die Verunreinigung eines
Instrumentes nicht immer so augenfallig ist wie im Fall der praparierten Prufteile.

Gemal den Vorgaben der MPBetreibV sind nun auch bei der Reinigung und Desinfektion
von Medizinprodukten validierte Verfahren anzuwenden. Nach der Norm (DIN EN 15883 -
1, Reinigungs- und Desinfektionsgerate, allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifver-
fahren) werden Reinigung und Desinfektion getrennt untersucht. Fiur die Reinigungspri-

fung Phase 1 werden Prufkorper der o. g. Art eingesetzt (Schrauben, kontaminiert mit de-
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fibriniertem Schafblut, Eigelb oder Griel3brei + Ent. faecium). Obwohl hierbei die Desinfek-
tionsstufe noch nicht aktiv ist, soll bei 95 % der eingesetzten Teile der Testkeim nach der
Behandlung schon nicht mehr nachweisbar sein.

Die thermische Desinfektion wird mittels Messflhlern verifiziert, die an definierten Positio-
nen wahrend des separat gepriften Prozesses fixiert wurden. Dabei soll die Prifbeladung
den in der Praxis behandelten Produkten in Gré3e, Masse und Werkstoff ahnlich sein. Bio-
indikatoren sind fur die Prufung der Desinfektionsstufe nach dieser Norm nicht mehr naétig.
Anhand der am Behandlungsgut gemessenen Temperaturen wird die Desinfektionswirkung
abgelesen.

Abschliel3end wird die Effizienz der Reinigung in einer zweiten Phase Uber Sichtprifung
und (fakultativ) Proteinnachweis, z. B. mittels Biuret-Methode dargestellt. Weitere Tests
umfassen die Trockenheit der Beladung nach Programmende, die Wasserbeschaffenheit
im RDG, die Chemikaliendosierung und die Riickstandsfreiheit nach Behandlung (z. B.
Uber den pH des Nachspiilwassers) sowie die Fehler-Anzeige bei Ausfall von Betriebsmit-
teln.

Zur Darstellung der Reinigungsleistung in Hohlkérpern/MIC-Instrumenten eignen sich spe-
ziell konzipierte Priifkdrper wie z. B. der TOSI® LumCheck. Dabei handelt es sich um ein
mit Testplattchen = Edelstahltrager beladenes, zerlegbares, 15 cm langes Stahlrohr. Die
Prufkorper werden an einen Spulanschluss/Adapter aufgesteckt und den Reinigungspro-
grammen unterzogen, anschlie3end auf Reste der Testanschmutzung geprift (Aul3ere
Kontrolle, Zerlegen, Untersuchung der Edelstahlplattchen, abgestufte Bewertung je nach
Restbelastung). Dies ermdglicht eine Kontrolle auf Durchspiilbarkeit der Instrumente bei
gleichzeitiger Uberpriifung der Reinigungsleistung. Wurde der Prufkorper ohne Spiilan-
schluss lediglich in das RDG eingelegt, so sind nach Prozessablauf eventuell noch Blut-
oder Fibrin-Reste auf dem Edelstahltrager nachweisbar.
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