FUr die Praxis

Aufbereitung von Medizinprodukten -

Einzelschritte

In den beiden vorangegangenen PRO-
Ausgaben wurden die ersten Einzel-
schritte des Aufbereitungskreislaufes
erlautert: Vorbereitung, Reinigung, Des-
infektion, Spiilung, Trocknung sowie
Kontrollmafinahmen, Pflege und Funk-
tionspriifung von Medizinprodukten.

In dieser Ausgabe werden die Einzel-
schritte:

- Verpackung

- Kennzeichnung und

- Sterilisation thematisiert.

7. Verpackung

Die Verpackung eines Medizinpro-
duktes soll eine Kontamination durch
Mikroorganismen vor der erneuten
Anwendung verhindern. Alle Medizin-
produkte, welche steril zur Anwendung
kommen sollen, miissen in einer geeig-
neten Verpackung sterilisiert werden.

Anforderungen an die Verpackung
Insbesondere folgende Aspekte sind fiir
die Auswahl der Verpackung entschei-
dend:

Verpackungsarten

Verpackung

- Einfaches Befiillen der Verpackung

- Schutz und Werterhalt des Inhalts

- Keimdichtes VerschliefSen

- Eignung fiir das vorgesehene Sterilisa-
tionsverfahren (Durchléssigkeit fiir
Sterilisationsmedien)

- Keine Veridnderung des Inhalts durch
die Sterilisationsmedien

- Sicherstellen von Funktion und Steri-
litat des Medizinproduktes bis zur
Anwendung

- Moglichkeit zur aseptischen Ent-
nahme des Inhalts

- Kennzeichnung der Verpackung bzw.
des Inhalts

- Transport an den Ort der Anwendung

- Transportsicherung und Lagersicherheit

Arten der Verpackung -

Sterilbarrieresystem

Das Verpackungssystem von Sterilgut

besteht in der Regel aus:
Sterilbarrieresystem (Mindest-
verpackung, Primérverpackung)
ggt. Schutzverpackung (z. B. Klar-
sichtfolie/Papierkombination in
Klarsichtfolie/Papierkombination)

Vorteile

ggf. Umverpackung (Lager- und

Transportverpackung)
Sterilbarrieresystem ist die Mindest-
verpackung, die das Eindringen von
Mikroorganismen verhindert (Barriere)
und die aseptische Entnahme des Pro-
duktes am Verwendungsort ermdglicht.
Die Schutzverpackung schiitzt das Steril-
barrieresystem und damit den Inhalt
vor Schéden bis zur Verwendung des
Medizinprodukts. Eine zusétzliche
Umverpackung kann aus Griinden der
Lagerung oder bei langen Transport-
wegen gewahlt werden.

Grundregeln fiir die Verpackung:
Die Herstellerangaben sind zu be-
riicksichtigen.

Es diirfen nur sauber aufbereitete,
gepflegte, trockene und funktions-
tiichtige Medizinprodukte verpackt
werden.

Die Verpackung muss mit dem
Sterilisationsverfahren kompatibel
sein und die Beibehaltung der Steri-
litdt bis zur Verwendung gewahr-
leisten.

Nachteile

Starr
(formsteife Sterilbarriere-
systeme)

Weich
(flexible
Sterilbarrieresysteme)
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- Container

(Aluminium, Edelstahl,
Hartkunststoffe)

- Papier (glatt, semikrepp,

krepp)

- Vlies
- Klarsichtfolie/Papier-

kombination

- wiederholte Verwendung
- formbestandig
- arbeitssparend
- optimale Verpackung fiir

Instrumentensiebe

« sicher fir Transport und

Lagerung (stapelbar)

- flexibel und anpassungs-

fahig

- geringes Gewicht
- kostenglinstig in der An-

schaffung

- wenig zeitintensiv und

sofortige Identifikation des
Sterilgutes bei der Klarsicht-
verpackung

- geeignete Innenverpackung

(Papier) kann auch als sterile
Unterlage eingesetzt werden

- hohes Gewicht

- wartungs- und pflege-
intensiv

- hoher Anschaffungspreis

- evtl. schwierigere Trocknung
im Sterilisator

- grof3ere Empfindlichkeit
gegen auBere Einfliisse

- hoheres Abfallaufkommen
- Papierverpackung zeit-

intensiv

- laufende Anschaffungs-

kosten



Weiche Verpackungen sind Sterilgut-
verpackungen zum einmaligen Ge-
brauch und diirfen nur einmal ver-
wendet bzw. sterilisiert werden.
Klarsichtfolien/Papier-Verpackungen
ebenso wie reine Papierverpackungen
miissen einen Prozessindikator haben.
Nach Ablauf des Verfallsdatums und
bei Sterilisationsabbruch miissen
wiederverwendbare Medizinproduk-
te neu verpackt werden.
Verpackungen, die langer als 30 Mi-
nuten nach der Sterilisation noch
feucht sind, gelten als nicht lagerfa-
hig; die Verpackung ist auszusortie-
ren, die Medizinprodukte sind neu zu
verpacken.

Bei einer Doppelverpackung wird
die innere Verpackung nicht umge-
knickt.

8. Kennzeichnung

Um Riickverfolgungen zu den Prozess-

daten sowie eine sichere Anwendung

der Medizinprodukte zu ermdglichen,

wird jedes Sterilbarrieresystem mit fol-

genden Informationen gekennzeichnet:
Zeitpunkt und Art des verwendeten
Sterilisationsverfahrens (insbesonde-
re Chargenkennzeichnung der erfolg-
ten Sterilisation, Sterilisierdatum)
Prozessindikator (Behandlungsindi-
kator) zur Unterscheidung sterilisiert
oder nicht sterilisiert
Datum bis zu dem eine gefahrlose
Anwendung nachweislich méglich ist
(Verfallsdatum)
Anzahl und Art der bereits durchge-
fithrten Aufbereitungen, falls der
Hersteller eine begrenzte Anzahl von
Aufbereitungen fiir sein Medizinpro-
dukt vorgegeben hat
Name der verpackenden Person
(auch verschliisselt moglich)
Inhalt/Bezeichnung der Verpackung,
falls nicht sichtbar

Kennzeichnung nicht sterilisierter
Medizinprodukte

Werden Medizinprodukte nach der
Desinfektion nicht mehr sterilisiert,
d.h. endet der Aufbereitungsprozess
mit der Desinfektion (bakterizid, fungi-

zid und viruzid wirksames Verfahren),
muss die erfolgte Durchfiihrung des
Prozesses fiir den Anwender erkennbar
sein. Der Prozess muss als nicht sterili-
siert gekennzeichnet sein.

9. Sterilisation

Das Sterilisationsverfahren wird in Ab-
hingigkeit von den zu sterilisierenden
Giitern gewdéhlt. Das zu sterilisierende
Gut darf durch die Sterilisationsmedien
nicht beschéddigt werden. Damit die
Medizinprodukte nach der Sterilisation
steril zur Anwendung kommen, muss
immer in einer geeigneten Verpackung
sterilisiert werden. Das Sterilisations-
verfahren muss einen hochstméglichen
Grad an Sicherheit der Keimt6tung und
eine hohe Wirtschaftlichkeit (Kos-
ten-Nutzen-Faktor) gewéhrleisten. Die
Sterilisationsverfahren sind umweltver-
traglich zu gestalten und miissen repro-
duzierbar und validierbar sein.

Dampfsterilisation

Aufgrund der vergleichsweise geringen
Abhangigkeit von Einflussfaktoren
wird die Dampfsterilisation bei 134 °C
als Standardverfahren bevorzugt emp-
fohlen (KRINKO/BfArM-Empfehlung).
Bei der Dampfsterilisation bewirkt die
feuchte Hitze das Abtéten der Mikroor-
ganismen.

Heif3luftsterilisation

Die Anwendung der HeifSluftsterilisa-
tion (,,-desinfektion“) kann nach heu-
tigem Stand der Technik nur fiir semi-
kritisch A- (unverpackt) oder kritisch
A-Produkte (in einer fiir das Verfah-
ren geeigneten Verpackung) in Be-
tracht kommen (KRINKO/BfArM-
Empfehlung). Die Heif3luftsterilisation
weist gegentiiber anderen Sterilisati-
onsverfahren deutliche Nachteile auf.
Heiflluftsterilisation ist nicht wirksam
bei schwer zugénglich konstruiertem
Instrumentarium (z. B. Hohlrauminst-
rumente). Aulerdem fiihrt die lange
Sterilisationszeit (zwischen 30 Minu-
ten und bis zu drei Stunden) bei sehr
hohen Temperaturen (von 150 °C bis
zu 180 °C) dazu, dass das Material der
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Medizinprodukte versprodet oder
pords wird (Gummi und Dichtungen).

Niedrigtemperaturverfahren
Thermolabile Instrumente, wie bspw.
elektrische Kabel, miissen mit dem
Niedrigtemperaturverfahren sterilisiert
werden; bei einer Prozesstemperatur
unter 70 °C. Derartige Verfahren sind
bei kritisch C-Medizinprodukten, also
bei Medizinprodukten mit besonders
hohen Anforderungen an die Aufberei-
tung, anzuwenden.

Inbetriebnahme und Betrieb des
Dampfsterilisators

Die arbeitstagliche Inbetriebnahme des
Dampfsterilisators ist immer nach dem
gleichen Ablauf durchzufiihren (tagli-
che Routineiiberpriifungen):

Sterilisator im kalten Zustand mit
Aqua dest. reinigen.

Tiirdichtungen iiberpriifen und ggf.
mit den vom Hersteller empfohlenen
Gleitmitteln behandeln.

Fiillstainde von Ionenaustauscher und
Wasserbehalter iiberpriifen.

Mittels Leercharge vorheizen, Char-
gennummer vergeben, dokumentie-
ren.

Nur beim Dampf-Grof3-Sterilisator:
Bowie-Dick-Test durchfithren, Char-
gennummer vergeben, Auswertung
dokumentieren.

Je nach Hersteller des Sterilisators ei-
nen Vakuumtest (Vakuumpro-
gramm) innerhalb eines festgelegten
Intervalls durchfiihren.

Nach erfolgreicher arbeitstéglicher In-
betriebnahme kann der Sterilisator mit
Sterilisiergut beladen werden.

Quelle: Leitfaden ,,Hygiene in der
Arztpraxis® (2014), S. 107 ff.

Sie haben Fragen oder wiinschen weitere
Informationen? Gern konnen Sie sich
an Anke Schmidt telefonisch unter
0391 627-6435 oder an Christin Richter
telefonisch unter 0391 627-6446 oder
per Mail an Hygiene@kvsa.de wenden.
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