Aufbereitung von Medizinprodukten

Fiir die korrekte Einstufung der Medi-
zinprodukte, die Festlegung der Art
und die Durchfithrung der Aufberei-
tung unter Beachtung der gesetzlichen
Vorschriften ist der Betreiber verant-
wortlich.

Bereits bei der Anschaffung von Medi-
zinprodukten sollten Aufwand, Kosten
und Durchfiihrbarkeit der Aufberei-
tung berticksichtigt werden und die
Verantwortlichkeiten fiir die Aufberei-
tung mit einbezogen werden.

Die Mitarbeiter fiir die Aufbereitung
miissen iiber die erforderliche Sach-
kenntnis, z. B. Sachkundelehrgang
gemafd Paragraf 4 Abs. 3 Medizinpro-
duktebetreiberverordnung fiir die In-
standhaltung von Medizinprodukten
in der drztlichen Praxis nach den Vor-
gaben der Deutschen Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung e. V. verfiigen.

Alle in der Praxis angeschafften Medi-
zinprodukte sind zu erfassen und ein-
zustufen. Fiir jedes Medizinprodukt
sollten folgende Schwerpunkte schrift-
lich festgelegt sein:

Aufbreitung des Medizinproduktes
moglich? (oder handelt es sich um ein
Einmal-Medizinprodukt?) Wichtig:
Herstellerangaben anfordern und be-
achten

Wie oft kann die Aufbereitung
erfolgen?

Mit welchen Verfahren kann auf-
bereitet werden?

Welche Arbeitsmittel konnen
genutzt werden und

Welche Qualifikationen missen
die Mitarbeiter haben?

Fiir nicht regelmiflig operierende oder
nur kleine chirurgische Eingriffe vor-
nehmende Arztpraxen ist der Einsatz von
Einmalinstrumenten u. U. wirtschaft-
licher.

Risikobewertung/-einstufung

Eine sachgerechte Durchfithrung der
Aufbereitung von Medizinprodukten
setzt die Risikobewertung und Einstu-
fung der Medizinprodukte mit ent-
sprechender Dokumentation voraus.

Medizinprodukte (MP) sind ,,...alle einzeln oder miteinander verbunden ver-
wendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen oder andere Gegenstédnde einschlief3lich der fiir ein einwandfreies
Funktionieren des MP eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwen-
dung fiir Menschen mittels ihrer Funktion zum Zwecke

der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten, Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdnderung des anatomischen
Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder

der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemafle Hauptwirkung im
oder am menschlichen Korper weder durch pharmakologisch oder immuno-
logisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wir-
kungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann...*

Beispiele: Mundspiegel, Pinzetten, Scheren, Endoskope etc.

Fur die Praxis

Um die notwendigen Aufbereitungs-
schritte festzulegen, muss eine Risiko-
bewertung und Einstufung fiir jedes
Medizinprodukt durchgefiihrt werden,
wobei unbedingt auch die Angaben des
Herstellers zu beriicksichtigen sind.

Medizinprodukte werden hinsichtlich des
Verwendungszweckes unterschieden:

Unkritisch Beriihrung lediglich mitin-

takter Haut

Semikritisch Beriihrung mit Schleimhaut
oder krankhaft veréanderter
Haut

Kritisch Durchdringung von Haut

oder Schleimhaut

Und hinsichtlich der Aufbereitung:

A Keine besonderen Anforde-
rungen, z.B. glatte, massive
Instrumente

B Mit erhéhten Anforderun-

gen, z. B. aufgrund eines
komplexen Aufbaus, Lumi-
na (Hohlraumen) oder rau-
en, schwer zu reinigenden
Oberflachen

C Mit besonders hohen An-
forderungen, da keine
Dampfsterilisation moglich,
z.B.
aufgrund fehlender Hitze-
bestandigkeit

Sowie nach den Aufbereitungsverfahren:

Unkritisch Mindestens Reinigung, ggf.
Desinfektion mit geeigne-

ten Mitteln

Semikritisch A | Mindestens Reinigung und
Desinfektion mit geeigne-

ten Mitteln

Semikritisch B | Bevorzugt maschinelle Rei-

nigung und Desinfektion

Kritisch A Bevorzugt maschinelle Rei-
nigung und Desinfektion

sowie Dampfsterilisation

Kritisch B Grundsétzlich maschinelle
Reinigung, Desinfektion so-

wie Dampfsterilisation

Kritisch C Grundsatzlich maschinelle

Reinigung und Desinfekti-
on sowie geeignete Nieder-
temperatursterilisation

Bestehen Zweifel an der Einstufung
des Medizinproduktes, wird jeweils die
nichsthohere Risikostufe gewdhlt.
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Fir die Praxis

Zur kompletten Medizinprodukte-
aufbereitung gehoren folgende Pro-
zessschritte:

Vorbereiten, Reinigung, Priifung auf
Reinigung und Unversehrtheit, Pflege
und Instandhaltung, Funktionsprii-
fung, Kennzeichnung, Verpackung,
Sterilisation, Freigabe, Transport und
Lagerung.

Einige Prozessschritte werden im Fol-
genden niher erlautert:

Reinigung/ Desinfektion

Manuelle Vorreinigung: ggf. bei kom-

plexen Instrumenten und auch ggf.

vor maschineller Aufbereitung nétig

Reinigung im Ultraschallbad: nicht

validierbares Verfahren, daher darf es

nicht als einziges Reinigungs- und

Desinfektionsverfahren verwendet

werden,

Manuelle Desinfektion: besonders

Instrumente mit schwer zugangli-

chen Stellen sind im Tauchbad i.d.R.

nicht sicher desinfizierbar > Sicher-

heitsliicke

Manuelle Trocknung/ Spiilung:

Sorgtiltige Entfernung von Reinigungs-

und Desinfektionsmittelldsungen

durch intensives Nachspiilen, Schluss-
spiillung mit entmineralisiertem (sog.

VE-Wasser) und mikrobiologisch

einwandfreiem Wasser (Sterilwasser-

filter)

Maschinelle Reinigung /Desinfek-

tion: Verwendung geeigneter Rei-

nigungs- und Desinfektionsmittel,

Priifung der Reinigungsleistung,

Validierung / Wartung / Wartungs-

intervalle, korrekte Beladung gewéhr-

leisten

- Der Erfolg der Reinigung und Des-
infektion ist durch visuelle Beurtei-
lung oder mittels Proteinnachweis-
test zu iiberpriifen.

- Die technisch-funktionelle Prii-
fung aller beweglichen Teile ist vor
der Sterilisation durchzufiihren.

- Die Voraussetzungen zur Freigabe
der Medizinprodukte fiir die Steri-
lisation sind in einer Arbeitsanwei-
sung zu regeln. Bei Medizinproduk-
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ten, die nicht sterilisiert werden, ist
nach Priifung, Pflege und Funktions-
priifung sowie evtl. Instandsetzung
eine dokumentierte Freigabe zur
Verwendung notig.

Sterilisation

Beladung des Sterilisators:

- Die Art und Weise der Beladung
und die Programmwahl sind aus-
schlaggebend fiir eine erfolgreiche
Sterilisation.

- Falsche Beladung kann zu einer
unsterilen Charge fithren

- Schwere Ladungen und Glaswaren
sind auf den unteren Tablaren zu
platzieren

- Sterilisationseinheit und Korbe
sind nicht zu dicht zu packen

- Offnungen zeigen nach unten

- Verwendung geeigneter Siebe und
Halterungen

Sterilisationsarten

Heif3luftsterilisation

- entspricht nicht mehr dem Stand
der Technik

- ist in der RKI/BfArM-Empfehlung
zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten (Stand Oktober 2012) mit
erheblichen Anforderungen ent-
halten

- viele HeifSluftgerite erfiillen nicht
alle Anforderungen, die an ein
Verfahren fiir die Sterilisation von
Medizinprodukten in der Human-
medizin gestellt werden

Dampfsterilisation (mit feuchter

Hitze)

- ist das am weitesten verbreitete
und zuverléssigste Sterilisations-
verfahren

- nach DIN EN ISO in drei Klassen
eingeteilt
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Klasse | Klassifizierung Einsatz-
gebiete
N - Sterilisation von einfa- | Uberwie-
chen oder unverpack- | gend in In-
ten, massiven Medi- | dustrie und
zinprodukten ohne Labor
Hohlrdume geeignet
« nur fiir den Einsatz bei
unkritischen Medizin-
produkten geeignet,
bei denen Sterilisation
nicht vorgeschrieben
ist, z.B. Mundspiegel
S - geeignet fur Sterilisa- | Einsatzin
tion von Medizinpro- | Arztpraxen,
dukten nach Herstel- |in denen
lerangaben keine ope-
- geeignet flr (un)ver- | rativen Ein-
packte, massive Pro- griffe vor-
dukte genommen
- Eignung fir die Sterili- | werden
sation von z.B. Sche- | (z.B.Haus-
ren, Pinzetten und arzte)
best. Hohlkérper (nach
Herstellerangaben)
« Sterilisation nach Her-
stellerangaben: beim
Kauf unbedingt schrift-
liche Bestétigung des
Leistungsspektrums
des Gerates fordern
B - geeignet flr alle ver- | Arztpraxen,
packten oder unver- | in denen
packten Medizinpro- | operative
dukte sowie von Eingriffe
Hohlkoérpern (z.B. vorgenom-
Trokare) und auch von | men wer-
pordsen Produkten den
(z.B. Larynxmasken)
« Dampf-Kleinsterilisator
der Klasse B gewahr-
leistet sichere Sterilisa-
tion der Innenfldchen
von Hohlkérpern

Zur Uberpriifung von Dampfsterili-
satoren sind nach Herstellerangaben
Vakuumtestprogramme und einmal
taglich vor dem Routinesterilisations-
programm ein Dampfdurchdringungs-
test (Bowie-Dick-Test) durchzufiihren.

Fiir den dokumentierten Nachweis, dass
das Sterilgut einem Sterilisationspro-
zess unterzogen worden ist, miissen Be-
handlungs- und Chargenindikatoren
eingesetzt werden.

Validierung der Aufbereitungsverfahren
Reinigungs- und Desinfektionsautoma-
ten sowie Sterilisationsgerdte miissen
gemifd Medizinproduktebetreiberver-
ordnung vor der ersten Inbetriebnahme

und danach regelméflig validiert werden.
Die Validierung eines Gerites oder
Prozesses soll die Dokumentation fiir
die sichere Aufbereitung liefern.

Sterilgutlagerung und -lagerzeiten:

- Empfehlungen zu Lagerzeiten finden
sich in der DIN 58953 T7-9

- Die Lagerung der Sterilgiiter erfolgt
trocken, staubarm, vor Temperatur-
schwankungen und UV-geschiitzt.

- Wichtig: Keine Lagerung auf Fenster-
bénken und am Boden.

- Geschiitzte Lagerung in Schranken
ist der offenen Regallagerung vorzu-
ziehen.

- Grundsitzlich sind bei der Aufbe-
wahrung und den Lagerfristen von
Sterilgut die Herstellerangaben zum
Medizinprodukt und zur Verpackung
zu beachten.

- Lagerzeiten hiangen von der rekonta-
minationssicheren Verpackung und
der Lagerung des Sterilgutes ab:

Richtwerte fiir
die Lagerung

Art der Verpackung des
Sterilgutes

Einfachverpackung im - max. 48 Stunden

offenen Regal

Doppelverpackung im - bis zu 6 Monate
trockenen, sauberen,

staubdichten Schrank/
Schublade oder Metall-

container

Doppelverpackung in - bis zu 6 Monate
offenen Regalen mit end-
standigen Schwebstoff-
filtern und geeigneter
raumlufttechnischer An-

lage

- Bei der Lagerhaltung gilt das ,,First-
in/First-out-Prinzip*: dltere Bestande
sind zuerst zu verwenden

- Uber das Verfallsdatum hinaus gela-
gerte Sterilgiiter miissen vor der Re-
sterilisation neu verpackt werden

Sterilgut, dessen Verpackung feucht,
verstaubt, beschadigt oder angebrochen
ist, gilt als unsteril und muss neu aufbe-
reitet werden

Personelle Hygienemafinahmen
Bei der Medizinprodukteaufbereitung

Fur die Praxis

zielen personelle Hygienemafinahmen
mafdgeblich auf den Schutz der gerei-
nigten und sterilisierten Instrumente
gegen Rekontaminationen jeglicher Art
ab. Besonders zu regeln und zu beachten
sind die Anforderungen an die Arbeits-
und Schutzkleidung sowie die Hande-
hygiene.

Rechtsgrundlagen
Qualitatssicherungsvereinbarung
Ambulantes Operieren gem. § 115b
SGB V (QSV-Amb. OP) - Allgemei-
ne Hygieneanforderungen an OP-
Eingriffe
Infektionsschutzgesetz (IfSG) - Hy-
gieneiliberwachungen durch Gesund-
heitsamter (Praxisbegehungen gem.
§36 Abs. 31.V.m. § 16 Abs. 2)
Medizinproduktegesetz (MPG) -
Medizinprodukteiiberwachung
unterliegt Gewerbeaufsicht nach
§ 26 Abs. 1
Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung - Definition der Personalquali-
tikationen an Betreiber, sicherheits-
technische und messtechnische
Kontrollen, Fithren Medizinproduk-
tebuch und Bestandsverzeichnis

Quellen:

KV Bayern, Hygienebroschiire Aufbe-
reitung von Medizinprodukten in der
Arztpraxis

Landesgesundheitsamt Baden-Wiirt-
temberg, Information zur Sterilisation
und Sterilgutversorgung
Kassendrztliche Vereinigung Westfalen-
Lippe, Sterilisation - allgemeine Infor-
mationen

Verlag fiir Medizinische Praxis, Ambu-
lantes Operieren-Praktische Hygiene
von Zinn/ Tabori/ Weidenfeller
Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutver-
sorgung e. V., Empfehlungen des AK
»Qualitdt” (39): Empfehlung zur Lager-
dauer fiir sterile Medizinprodukte

Bei Fragen zum Thema wenden Sie
sich bitte an Anke Schmidt, Tel.: 0391
627-6453 oder an Christin Richter,
Tel.: 0391 627-7454.
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