Aufbereitung von Medizinprodukten -

Einzelschritte

In den vergangenen PRO-Ausgaben
wurden die Einzelschritte des Aufberei-
tungskreislaufes erlautert: Vorbereitung,
Reinigung, Desinfektion, Spiillung,
Trocknung sowie Kontrollmafinahmen,
Pflege und Funktionspriifung von
Medizinprodukten, Verpackung, Kenn-
zeichnung und Sterilisation thematisiert.

In dieser Ausgabe werden die letzten
beiden Einzelschritte Freigabe und
Lagerung des Sterilguts thematisiert.

10. Freigabe des Sterilguts

Die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten endet mit der dokumentierten Frei-
gabe zur Anwendung.

Die Freigabe des Sterilguts umfasst

die Freigabe des Verfahrens: tagliche
Uberpriifung, ob der Sterilisator im
Rahmen der vorgeschriebenen Para-
meter arbeitet.
die Chargen-Freigabe: Uberpriifung
der Prozessparameter anhand der
Anzeige am Sterilisator, des Ausdru-
ckes und/oder der verwendeten
Chargenkontrollen (Druck, Tempe-
ratur, Zeit).
die Freigabe des einzelnen Sterilguts:
Diese beinhaltet die Uberpriifung der
einzelnen Verpackungen auf Beschi-
digung und auf Restfeuchtigkeit,
sowie auf Farbumschlag des Prozess-
indikators.

Die Dokumentation der zu iiberprii-

fenden Parameter und die abschlief3en-

FUr die Praxis

de Freigabe werden handschriftlich
ausgefiihrt oder iiber die EDV gesteu-
ert. Insbesondere ist Folgendes zu
beachten:

Der Dokumentationsausdruck ist hin-

sichtlich Programm, Druck, Tempera-
tur und Zeit zu Giberpriifen und hin-
sichtlich der Ubereinstimmung mit
den ermittelten Prozessparametern aus
dem Validierungsbericht zu bewerten.
Die noch heiflen sterilisierten Mate-
rialien diirfen nicht auf kalte Metall-
oberflichen gestellt werden.

Nach der Sterilisation ist die Ver-
packung auf Beschiadigung (Einrisse)
und Restfeuchtigkeit (Kondenswasser
durch zu schnell abgekiihlte Giiter)
zu kontrollieren.
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FUr die Praxis

Durchfeuchtete Verpackungen sind
als unsteril anzusehen. Wenn das
angefallene Kondensat nicht inner-
halb von 30 Minuten getrocknet ist,
muss neu verpackt und sterilisiert
werden.
Die verwendeten Chemoindikatoren
sind auf Farbumschlag zu kontrollie-
ren und im Tagesprotokoll zu doku-
mentieren.
Das sterilisierte Gut wird von der zur
Freigabe berechtigten Person mittels
Unterschrift auf dem Dokumenta-
tionsausdruck freigegeben. Die zur
Freigabe berechtigte Person muss
sachkundig sein und fiir diese Auf-
gabe schriftlich benannt werden.

Mit der Freigabe nach der Sterilisation

wird bestitigt, dass ein validiertes Steri-

lisationsverfahren angewandt wurde.

11. Lagerung des Sterilguts

Fiir eine korrekte Lagerung von auf-
bereiteten Medizinprodukten miissen
sowohl die Angaben des Medizin-
produkteherstellers als auch die
Angaben des Herstellers des Ver-
packungsmaterials beachtet werden.

Aufbereitete Medizinprodukte, die

steril zur Anwendung kommen,

Art der Verpackung

Primédrverpackung (versiegeltes oder
verschlossenes Verpackungssystem)

Lagerverpackung
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miissen immer verpackt sein und

folgende Lagerbedingungen erfiillen:
Die aufbereiteten Medizinprodukte
miissen staubgeschiitzt, sauber und
trocken gelagert werden.
Die Lagerung muss frei von Unge-
ziefer erfolgen.
Bei der Raumtemperatur miissen
extreme Temperaturschwankungen
vermieden werden.
Lagerflachen sind glatt, unbeschadigt
und desinfizierbar.
Vorratshaltung ist dem Bedarf ange-
messen.
Bodenfreiheit von 30 cm ist gewdhr-
leistet.
Keimarme Medizinprodukte miissen
so gelagert werden, dass eine Rekon-
tamination wéahrend der Lagerung
vermieden wird (z. B. geschlossener
Behalter oder Schrank).
Je nach Qualitdt des Verpackungsma-
terials und den Lagerbedingungen ist
auch eine Lagerung von iiber sechs
Monaten denkbar; dies ist im Hygiene-
plan mit Begriindung zu dokumen-
tieren.
Medizinprodukte in beschddigten
Verpackungen gelten als unsteril; sie
miissen dem Auf-bereitungskreislauf
ohne Verwendung erneut zugefiihrt

Lagerung ungeschiitzt

(z.B. offen auf der Arbeitsfldche, im Regal)

dient der Bereitstellung zum alsbaldigen Ge-
brauch (Anwendung des Produktes von maxi-

mal 48 Stunden)

5 Jahre, sofern keine andere Verfallsfrist vom
Hersteller festgelegt ist. Diese Frist gilt nur,

werden.

Bei der Entnahme von Sterilgut
wird das ,,First-in-First-out Prinzip*
umgesetzt.

Ticher (z. B. aus Baumwolle) diirfen
weder als Primir- noch als Lager-
verpackung verwendet werden.
Einmalprodukte in beschidigten
Verpackungen werden verworfen.

Die Lagerbedingungen (z.B. Ver-
schmutzung, Staub, Beschiadigungen)
und die Lagerfristen von Sterilgut
miissen regelmaf3ig kontrolliert
werden.

Sterilgutlagerdauer

Die Lagerdauer ist abhidngig von der
Art der Verpackung und den Lager-
bedingungen:

Quelle: Leitfaden ,,Hygiene in der
Arztpraxis® (2014), S. 120ff.

Sie haben Fragen oder wiinschen weite-
re 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.

Lagerung geschiitzt
(z.B. im Schrank oder Schublade)

6 Monate, jedoch nicht langer als
Verfallsdatum

wenn die Packung nach Offnung sofort wieder

staubarm verschlossen wird.



