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Aufbereitung von Medizinprodukten
in Arzt- und Zahnarztpraxen

Potentielle Infektionstisi-
ken in der Praxis konnen
grundlegend durch die
korrekte  Aufbereitung
von  Medizinprodukten
reduziert werden — zum
Wohle und Schutz von
Behandlern,

und Patienten. Der kor-

Praxisteam

rekte Aufbereitungspro-
zess setzt sich aus den
Schritten Reinigung/
Desinfektion, Verpa-
ckung und Sterilisation
der Instrumente mit ge-
eigneten Gerdten und
Verfahren

Besonders

zusammen.
bei bestim-
mungsgemal kritischen Medizinprodukten gehért der
Verpackungsprozess und somit das richtige Sterilbar-
rieresystem immer zur Aufbereitungskette. Zusitzlich
dient die Dokumentation der Instrumentenaufberei-
tung der liickenlosen Uberwachung und abschlieBen-
den Bewertung des Aufbereitungsprozesses. In Bezug
auf das Qualititsmanagement bedeutet die sorgfiltige
Dokumentation nicht zuletzt auch Rechtssicherheit.

Risikobewertung und Einstufung
der Medizinprodukte

Die Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts (RKI)

»Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung

von Medizinprodukten« fir Arztpraxen und »Infekti-

onsprivention in der Zahnheilkunde — Anforderun-
gen an die Hygiene« fiir Zahnarztpraxen legt die Ein-
stufung der Medizinprodukte wie folgt fest:

* Unkritische Medizinprodukte:
Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in
Beriihrung kommen.

* Semikritische Medizinprodukte:
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krank-
haft verdnderter Haut in Bertihrung kommen.

* Kritische Medizinprodukte:

Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blut-
produkten und anderen sterilen Arzneimitteln
und Medizinprodukte, die die Haut oder Schleim-
haut durchdringen und dabei in Kontakt mit
Blut, inneren Geweben oder Organen kommen,

einschlieBlich Wunden.

Auf Grund der sich daraus ergebenden unterschiedli-
chen Anforderungen an Art und Umfang der Aufbe-
reitung, muss eine Risikobewertung und Einstufung
der Medizinprodukte vorgenommen werden. Ori-
entierung hierbei bieten die oben genannten Verdf-
fentlichungen des RKI mit Einstufungshinweisen.
Dennoch obliegt es dem oder der Verantwortlichen
fir die Praxishygiene, die handhabbaren Utensilien
der drztlichen Ausriistung den Klassifikationskrite-
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rien zuzuordnen. So ist die Risi-
kobewertung und Einstufung der
gebriuchlichen Medizinproduk-
te vor der Einschleusung in den
Kreislauf der bestimmungsgema-
Ben Aufbereitung eine Voraus-
setzung fur den Gebrauch der-
selben. Die Risikobewertung und
die daraus resultierende Einstu-
fung sollten der Ubersichtlichkeit
halber tabellarisch dargelegt sein,
um so die erforderlichen Prozess-
schritte des Aufbereitungspro-
zesses nachvollziehbar und auch
— im geforderten Falle — nach-
kontrolliertbar zu machen. Im
Falle der nicht eindeutigen Zu-
ordnungsmoglichkeit eines Me-
dizinproduktes zu einer Risiko-
gruppe (unkritisch« bis »kritisch
A« sollte die Einstufung aus
Grinden der Sicherheit und Vot-
sicht in die vermutlich hohere Ri-
sikoklasse erfolgen.

Dariiber hinaus kann es Fille geben, in denen ein
Medizinprodukt verschieden eingestuft werden kann,
wenn es unterschiedliche Verwendungszwecke gibt.
Wenn dieser Fall votliegen sollte, kann das Medizin-
produkt entweder grundsitzlich in die héhere Risiko-
gruppe eingestuft werden oder es muss sichergestellt
werden, dass die fur die unterschiedlichen Verwen-
dungszwecke vorgesechen Instrumente klar gekenn-

zeichnet oder getrennt gelagert sind.

Bestimmungsgemal kritische Medizinprodukte miis-
sen immer steril zum Einsatz kommen, da sie bei der
Behandlung voraussichtlich Haut oder Schleimhaut
durchdringen. Solche steril zum Einsatz kommende
Instrumente sind vor der Sterilisation grundsitzlich
in geeignete Sterilbatrieresysteme nach DIN EN ISO
11607-1:2006 zu verpacken.

Der Reinigungs- und Desinfektionsprozess:
Grundlage fur sterile Instrumente.

Die manuelle Reinigung und Desinfektion zahnme-
dizinischer Instrumente erfordert einen hohen zeit-
lichen und personellen Aufwand. Zudem birgt sie
Fehlerquellen bei der Einhaltung von Einwirkzeit,
Dosierkonzentration und Standzeit. Viele Instrumen-

te — wie etwa enge Hohlkérper — lassen sich per Hand
kaum hinreichend aufbereiten. Auf der wirtschaft-
lichen Seite fithrt der hohe Verbrauch von Wasser
sowie Reinigungs- und Desinfektionsmitteln zu tber-
héhten Kosten.

Neben diesen Griinden ist die maschinelle Reinigung
und Desinfektion auch wegen der Empfehlung des
RKI zu bevorzugen.

Zu den Vorteilen der maschinellen Aufbereitung zahlt
u. a. eine optimale Materialschonung, sichere Ergebnis-
se durch automatische Uberwachung der Programmpa-
rameter und geringere Chargenkosten im Vergleich zur
manuellen Aufbereitung.

Neben der Normkonformitit zur DIN EN ISO
15883, Teil 1 und Teil 2 sollte bei der Beschaffung ei-
nes Reinigungs- und Desinfektionsgerites darauf ge-
achtet werden, ob der Prozess validiert werden kann.
Zusitzlich sind die angebotenen Korbe und Einsitze
wichtig. Diese sollten die in der Praxis vorhandenen
Medizinprodukte aufbereiten kénnen und zusitzlich
einen mdéglichst hohen Personalschutz bieten.

Die griindliche Reinigung ist die Voraussetzung fiir
eine wirksame Sterilisation. Daher ist die Uberpriifung
des Reinigungsergebnisses essentiell im Arbeitsablauf
nach der maschinellen Reinigung und Desinfektion.
Die Priifung auf Sauberkeit ist aus diesem Grund auch
ein Bestandteil der dokumentierten Freigabe — neben
der Uberpriifung auf Abweichungen vom korrekten
Prozessablauf. Die dokumentierte Freigabe kann u. U.

auch manuell erfolgen.

Das Thema, der nachvollziehbaren Qualitit auf Grund
Leistungspriifung, war Schwerpunkt der vorherigen
Ausgabe der aseptica (Heft 1, 17. Jahrgang 2011).

Der Verpackungsprozess: Voraussetzung fur
sterile Bereitstellung der Instrumente.

Nach der ordnungsgemifBen Reinigung und Desin-
fektion im Reinigungs- und Desinfektionsgerit und
der dokumentierten Freigabe ist die Verpackung der
Medizinprodukte in geeigneten Sterilbarrieresystemen
zentrales Element fir die Erhaltung der Sterilitit des
Medizinproduktes nach der Sterilisation bis zur An-
wendung am Patienten.



1Balkensiegelgerate
2Durchlaufsiegelgerate

Am besten eignen sich in Arzt- und Zahnarztpraxen
Einwegverpackungen, wie siegelbare Klarsichtbeutel
oder -schliuche nach DIN EN 868-5:2009, die mit-
tels Siegel- oder Einschweillgerit verschlossen wer-
den. Diese erlauben einfaches und sicheres Verpa-
cken, Sterilisieren und Lagern des Guts. Ebenso ist
die aseptische Entnahme des Sterilguts bei richtigem
Handling gewihrleistet.

Besonders bei der Verwendung von bestimmungs-
gemil kritischen Medizinprodukten wird die Ver-
packung integraler Bestandteil des Aufbereitungs-
prozesses. Denn die Verpackung soll das sterilisierte
Gut vor einer Rekontamination innerhalb des Auf-
bereitungsraums, sowie wihrend des Transports in-
nethalb der Praxis und der Lagerung schutzen. Aus
dieser Anforderung heraus ergibt sich die Forderung
nach der Validierung des Verpackungsprozesses. Die
Verpackungsprozesse miissen — besonders bei Ver-
wendung bestimmungsgemil kritischer Medizinpro-
dukte - validierbar sein, damit die Reproduzierbarkeit
gewihrleistet ist. Der Begriff Reproduzierbarkeit in
Bezug auf den Verpackungsprozess bezieht sich auf
die Prozessparameter Siegelzeit, Siegeltemperatur und
Siegeldruck. Auf nicht validierbare Systeme (z.B. Self-
Seal oder Selbstklebebeutel) sollte in Zukunft verzich-
tet werden, da sie nicht gentigend Sicherheit bieten.
Eine Studie der Eberhard-Karls-Universitit Tiibingen
fand beispielsweise heraus, dass von 147 Selbstklebe-
verpackungen ca. 1/3 undicht waren.

Zum ordnungsgemiBen VerschlieBen sind moderne
— voll validierbare — Siegelgerite (auch »Einschweiige-
rite« genannt) empfehlenswert. Neben der hohen Ef-
fizienz ist der Prozess voll validierbar, wenn das Gerit
die kritischen Siegelparameter Temperatur, Siegelzeit' /
Geschwindigkeit? und Siegeldruck tGberwacht und bei
Abweichungen den Anwender durch ein Alarmsystem
informiert. Validierbare Siegelgerite miissen den Vor-
gaben von DIN 58953-7:2010 und DIN EN ISO
11607-2 entsprechen.

Auf die richtige Verpackung, deren
Lagerung und Dokumentation kommt es an

Achten Sie bei der Verpackung der Instrumente
darauf, dass die gewihlten Verpackungen eine ad-
dquate GroBe aufweisen. Uberfiillte Verpackungen
konnen oft nicht korrekt verschlossen werden. Die
Verpackung darf gemil DIN 58953-7:2010 nicht
mehr als 75% befiillt sein. Scharfkantige Instru-
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mente oder spitzes Fillgut miissen separat gesichert
werden. Durch diesen zusitzlichen Schutz wird eine
Beschidigung der Verpackung vermieden und die
ordnungsgemiBe Sterilitit bis zur Anwendung am
Patienten gewihrleistet.

-

Voll validierbares Balkensiegelgerat »ValiPak®« mit
Computer-Schnittstelle

Sowohl siegelbare Beutel und Schliuche, als auch Ste-
rilisierbehilter erlauben eine Lagerdauer von sechs
Monaten. Eine zusitzliche Schutzverpackung (z.B.
zweiter Beutel) kann die Lagerdauer auf 5 Jahre ver-
lingern. (Empfohlene Lagerdauer steriler Medizin-
produkte s. DIN 58953-8:2010).

Moderne Siegel- oder Einschweillgerite verfugen
Uber eine Schnittstelle, um Prozessdaten auszulesen.
Die Prozessdaten werden fiur die dokumentierte Frei-
gabe bendtigt. Digitale Dokumentation ist jedoch
kein Muss. Die kritischen Parameter kénnen ebenso
routinemiBig dokumentiert werden. Wichtig ist dabei
die RegelmiBigkeit (tiglich ist empfehlenswert).

Zusitzlich sollte routinemiBig (ebenfalls tiglich) die
Giite der Siegelnaht mittels SEAL CHECK Siegelin-
dikator uberprift und dokumentiert werden (Abb.4).
Hierbei ist stets darauf zu achten, dass der Siegelindi-
kator aus demselben Material hergestellt ist, wie der
Beutel oder Schlauch selbst, also aus so genanntem
,medical grade’ Papier nach DIN EN 868-3:2009.
Dieser Nachweis sollte vom Hersteller stets erbracht

werden.



Art der Verpackung

Lagerung ungeschitzt?
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Lagerung geschiitzt (nach 7.1.2)

Sterilbarrieresystem

Dient zur Bereitstellung zum
alsbaldigen Gebrauch®

Ist als Lagerungsart zu vermeiden!

6 Monate, jedoch nicht langer als
das Verfallsdatum

Verpackungssystem
(Kombination aus Sterilbarriere-
system und Schutzverpackung)

5 Jahre, sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller festgelegt ist

ANMERKUNG - siehe auch [4] und [5]

2 Tagen/48 h verstanden

2 In Regalen in Raumen, die nicht der Raumklasse Il nach DIN 1946-4:2008-12 entsprechen
b Unter alsbaldigem Gebrauch wird die Anwendung bzw. der Gebrauch des Produktes innerhalb von maximal

Der Sterilisationsprozess:
Unentbehrlich fur sterile Instrumente.

Der letzte Schritt im Aufbereitungsprozess ist die
(Dampf)Sterilisation. Wie bereits eingangs be-

schrieben ist die griindliche Reinigung/Desin-

fektion Voraussetzung fir die Sterilisation. Nach
der DIN EN 556-1:2001 gilt fur ein als steril ge-
kennzeichnetes Medizinprodukt das die »theore-

. _. i/
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Siegelindikator ,SEAL CHECK*" nach DIN EN 868-3:2009

tische Wahrscheinlichkeit, dass sich ein lebensfi-
higer Mikroorganismus auf oder in dem Produkt
befindet, kleiner oder gleich 1 X 10-6 sein« muss.
Das Ziel der Sterilisation ist demnach das irre-
versible Inaktivieren aller vermehrungsfihigen
Mikroorganismen. Die Dampfsterilisation hat sich
auch im niedergelassenen Bereich durchgesetzt.
Sie gilt als sehr sicheres und kostenglnstiges Ver-
fahren. In den bereits genannten Veroffentlichun-
gen des RKI wird die Dampfsterilisation ebenfalls

empfohlen.

Klein-Sterilisatoren sterilisieren bei Temperaturen von
121°C oder 134°C. Unterschiedliche (Medizin-) Pro-
dukte fihren zu einer Differenzierung in der Leistungs-
anforderung an die Maschine. Daher unterscheidet
die DIN EN 13060:2010-06 drei Typen der Sterilisa-
tionszyklen (B/N/S). Der Sterilisationszyklus B erfullt
das Anforderungsprofil niedergelassener Praxen oder
Zahnarztpraxen. Bei entsprechender Bestitigung des
Herstellers des Sterilisators kann auch der Sterilisations-
zyklus S die Anforderungen erfiillen. Das fraktionierte
Vorvakuum-Verfahren ist gekennzeichnet durch die
mehrfache Wiederholung des Evakuierens im Wechsel
mit Dampfeinstrdmung. Dies fithrt zu einer ausreichend
hohen Luftentfernung — auch von Ubertragungsinstru-
menten — und ist Voraussetzung fiir eine vollstindige
Dampfdurchdringung wihrend der Haltezeit.

Die EinflussgréBen der Sterilisation sind Druck, Tem-
peratur und Zeit in Verbindung mit Feuchtigkeit. Die-
se Parameter missen Uberwacht werden. Die Char-
genkontrolle kann mit einem kompatiblen Helix-Test
nach DIN EN 8675 durchgefthrt werden.

Ebenso wie der Reinigungs- und Desinfektions- und
der Verpackungsprozess muss auch der Sterilisati-
onsprozess validiert werden. Entsprechend der ge-
setzlichen und normativen Anforderungen sowie der
landesspezifischen Empfehlungen werden Verfahren-
sprifungen mit praxisspezifischen Beladungen durch-
geflihrt. Die Zahnirztekammern und die zustindigen
Kontrollbehérden geben Auskunft dartiber, welche
Priifung jeweils ausreichend ist.

Um ein erfolgreiches Sterilisationsergebnis zu er-
reichen ist neben der maximalen Belademenge des
Sterilisators auch die Art und Weise des Beladens zu
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beachten. Beispielhaft ist zu nennen, dass Instrumen-
te in der Folien-Papier-Verpackung nicht gestapelt
werden sollen. Folgen einer Fehlbeladung sind u. a.
ein unzureichendes Trocknungsergebnis oder be-
schidigte Verpackungen. Vielmehr soll die Beladung
in daftir vorgesehene Einsitze erfolgen, so dass sich
die einzelnen Giiter bzw. Sterilbarrieresysteme nicht
bertihren. Auch der

Giitern, massiven Instrumenten und Hohlkérpern in

Mischbeladung von pordsen

unterschiedlichen Verpackungen fillt aus organisato-
rischen und 6konomischen Griinden eine grof3e Be-
deutung zu. Hier ist wiederum das Mengenverhiltnis

der Beladungsvorschrift einzuhalten.

Verpackungen missen nach dem Sterilisationszyklus
trocken sein, da nur trockene Verpackungen eine aus-

reichende Keimbarriere bieten.

Sterilisatoren missen nach Herstellerangaben vom
Hersteller direkt oder von einer vom Hersteller au-
torisierten Fachfirma gewartet werden. Dies kann
entweder nach einem bestimmten Zeitraum - zumeist
nach einem Jahr - oder nach einer bestimmten Anzahl

von Sterilisationszyklen erforderlich werden.

Moderne Klein-Sterilisatoren verfiigen iber eine
Schnittstelle, um Prozessdaten auszulesen. Die Pro-
zessdaten werden fir die dokumentierte Freigabe
benétigt. Fir die Dokumentation der Instrumen-
tenaufbereitung gilt anschlieBend eine Aufbewah-
rungsfrist von bis zu 30 Jahren. Nicht nur deshalb
bietet die Prozessdatendokumentation via Software
Vorteile gegentiber der Verwendung von Proto-
kolldruckern. Mit Hilfe einer Software kann die do-
kumentierte Freigabe aller Aufbereitungsprozesse

erfolgen.

Die Validierung der Prozesse —
Kir oder Pflicht?

Gemil Empfehlung des RKI sind unter Berticksich-
tigung der Angaben des Herstellers zur Aufbereitung
von bestimmungsgemil3 keimarm oder steril zur An-
wendung kommenden Medizinprodukten geeignete

validierte Verfahren anzuwenden.

Bei bestimmungsgemal steril zur Anwendung kommen-
den Medizinprodukten, also so genannten kritischen
Medizinprodukten, gehért die Verpackung stets zur Ste-
rilisation. Der Verpackungsprozess wird somit Teil der
Aufbereitung und ist ebenfalls zu validieren. Die Validie-

rung der einzelnen Prozesse ist neben der Betreiberver-
ordnung, den Empfehlungen der RKI, in einschligigen

nationalen und internationalen Normen gefordert.

Auch manuelle Prozesse, wie z.B. die manuelle Verpa-
ckung in Containern (DIN 58953-9:2010) sind zu vali-
dieren. Im Gegensatz zu den maschinellen Prozessen

ist dies jedoch nur schwierig in die Praxis umzusetzen.

Der Ablauf der Validierung in der Praxis ist dann —
unabhingig ob Reinigungs-Desinfektionsgerit, Sie-

gelgerit oder Klein-Sterilisator — immer gleich:
* Abnahmebeurteilung (1Q)
¢ Funktionsbeurteilung (OQ)
* Leistungsbeurteilung (PQ)
bzw. danach erneute Leistungsprifung

Dokumentierte Freigabe eines Sterilisationsprozesses
via Software

Wihrend die Validierung des Reinigungs- und Des-
infektionsprozesses sowie des Sterilisationsprozesses
gemdll Vorgaben der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung durch den Hersteller oder externe Validie-
rungstechniker durchzuftihren ist, kann der Siegelpro-
zess anhand einer »Leitlinie fir die Validierung des
Siegelprozess« vom Praxisteam selbst durchgefiihrt
werden. Die Leitlinie ist kostenlos unter www.dgsv-
leitlinie.de erhaltlich.

Um in Zukunft — auch nach Anpassungen der Richtli-
nien und Empfehlungen — konform arbeiten zu kon-
nen, ist es empfehlenswert bei der Neuanschaffung
Aufbereitungsgeriten auf die Validierbarkeit des Pro-

zesses zu achten.



Unleserliches Gekrakel? — Nein Danke.
Die professionelle Beschriftung

In den RKI-Empfehlungen sind die Vorgaben fiir die
korrekte Beschriftung des Sterilguts, beziechungsweise
die gesamte Dokumentationspflicht der Instrumen-
tenaufbereitung, klar geregelt.

Dabei ist die manuelle Beschriftung eher ungeeignet,
da sie ein zu hohes Risiko von Missverstindnissen
und Fehlerquellen birgt: Unleserlichkeit oder Verwi-
schen der Schrift sind nur zwei Beispiele in diesem
Zusammenhang. Aulerdem kénnen Beschidigungen
der Verpackung nicht ausgeschlossen werden. Wenn
dennoch manuell beschriftet wird, muss darauf geach-
tet werden, dass diese immer auflerhalb des Bereiches
geschieht, der das Instrument keimdicht umschlief3t.
Ferner darf nicht in die Siegelnihte geschrieben wer-
den (DIN 58953-7:2010).

Aus diesen Grinden empfiehlt sich ein Etiketten-
drucker. Mit diesem kénnen einfach und unkompli-
ziert alle, von RKI und DIN 58953:2010 geforder-
ten Pflichtangaben, auf ein selbstklebendes Etikett
gedruckt werden. Es besteht die Méglichkeit, zwi-
schen einfach und doppelt klebenden Etiketten zu
wihlen. Einfach klebende Etiketten werden direkt
auf die Verpackung geklebt. Doppelt klebende Eti-
ketten kénnen nach der Entnahme des Sterilguts
direkt abgenommen und in die Patientendokumen-
tation Gbertragen werden.

Es sind auch Durchlaufsiegelgerite am Markt er-
hiltlich (z.B. das hm 780 DC-V von hawo — siche
Abb. 06), die mittels integriertem Drucker in der Lage
sind, die geforderten Informationen direkt auf die
Papierseite der Verpackung zu drucken. Das spart
Zeit und Geld fiir zusitzliche Etiketten. Wichtig ist,
dass der Druck immer auf3erhalb der Siegelnaht auf-
gebracht wird.

Pflichtangaben gemdl3 DIN 58953:2010 fir die Be-
schriftung sind:

* Verfalldatum (Haltbarkeit des Gutes bzw. Sterilgutes)
* Name und/oder Identifikation det packenden Person
* Chargenkennzeichnung (LOT)

* Kennzeichnung »STERIL« und Art des Sterilisa-
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Modernes, voll validierbares Siegelgerat mit Drucker

Sofern das Medizinprodukt und die Menge nicht ein-
deutig ersichtlich sind (z.B. durch die Folienseite des
Beutels), sind auch folgende Angaben zu machen:

* Produktbezeichnung

* Menge

Fazit

Gemil den einschligigen Empfehlungen des Robert-
Koch-Instituts sind alle, fiir den Aufbereitungsprozess
relevanten Prozessschritte, mit validierten Verfahren
durchzufiihren. Achten Sie also bei der Anschaffung
Threr Aufbereitungsgerite stets darauf, dass diese den
Anforderungen der einschligigen Normen entspre-
chen. Bei der Reinigung und Desinfektion sowie bei
der Verpackung von Medizinprodukten ist zwischen
manueller und maschineller Aufbereitung zu untet-

scheiden, wo bei letzterer der Vorzug zu geben ist. |
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