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Soweit in diesem Skriptum personenbezogene Ausdriicke verwendet werden, umfassen sie
Frauen und Manner gleichermalen (Mitarbeiterin/Mitarbeiter, Patient/Patientin).
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Grundlagen der Medizinprodukteaufbereitung

1 Ziel des Unterrichtes

Der Teilnehmer/die Teilnehmerin soll im Rahmen des Unterrichtes folgende
grundlegende Kompetenzen erwerben:

e Weil3 um die Bedeutung der Aufbereitung und kann diese korrekt formulieren

e Kann Ziele der Aufbereitung korrekt benennen und begriinden

e Kann die Anwendung des Sinner‘schen Kreises in einem RDG erklaren

e Kann notwendige tagliche Wartungsarbeiten am RDG nennen

e Kann Beispiele von Uberprifungsmethoden von RDG’s nennen

e Kann Methoden fiir die Uberpriifung der Reinigungsleistung nach einer RDG-
Charge nennen

e Kann Freigabekriterien fir RD-Chargen nennen

e Kann Beispiele von Ablaufstérungen bei RD-Verfahren nennen

e Kann Beispiele mangelhafter Reinigung von MP nennen

e Kann MalRnahmen bei fehlerhafter Reinigung von MP nennen

e Kann die Grundprinzipien der Dampfsterilisation erklaren

e Kann Chargenfreigabekriterien fur Dampfsterilisationsverfahren nennen

e Kann die Sterilisationsprogramme unterscheiden

e Kann die Praproduktionstests fur Dampfsterilisatoren nennen, beurteilen und
weil3, wie diese dokumentiert werden

e Kann Beispiele von Ablaufstérungen bei Dampfsterilisationsverfahren nennen

e Kennt Kriterien fur die Auswertung von Préproduktionstest von
Dampfsterilisationsverfahren

e Kann Ursachen von fehlerhaften Praproduktionstests nennen und kennt die
notwendigen MalRhahmen bei fehlerhaften Praproduktionstests
(Dampfsterilisationsverfahren)

¢ Kennt wesentliche Methoden der Routinekontrollen im Aufbereitungsprozess

2 Anderungen zu Vorversionen

Fur die Erstellung dieses Skriptums wurden Grundlagen der Reinigung und
Desinfektion aus den bestehenden Skripten ibernommen. Zuséatzlich wurden
Grundlagen aus den Skriptenteilen des Fachkundelehrganges 2 ilbernommen.
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3 Begriffsdefinitionen und Abkirzungen
Asepsis, aseptisch: ,Nicht-Kontamination“; Verfahren, bei dem keine Keime
Ubertragen werden

Antisepsis, antiseptisch: Verfahren, bei dem Keime am oder im Menschen bekampft
werden; keimschadigend

Aufbereitung: Die Aufbereitung von bestimmungsgemal keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist die nach deren Inbetriebnahme zum
Zwecke der erneuten Anwendung durchgefiihrte Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation einschlie3lich der damit zusammenhangenden Arbeitsschritte sowie die
Prifung und Wiederherstellung der technisch-funktionellen Sicherheit.

Schmutz: Auf Oberflachen befindliche, unerwiinschte Ablagerungen.
Reinigung: Schmutz abtragen und beseitigen. Ziel: optisch saubere Gegenstande.

Vorbehandlung: Vorreinigung des MP am Einsatzort (OP bzw. Behandlungsraum)
unmittelbar nach der Verwendung.

Vorreinigung: findet — sofern erforderlich- in der AEMP statt
Kontamination: einen Gegenstand mit Krankheitserregern belasten.

Dekontamination: Allgemein: Entfernung geféhrlicher Verunreinigungen. Hier:
Beseitigung einer vorhandenen mikrobiellen Kontamination im Sinne einer Desinfektion
zum Zweck des Personalschutzes.

Desinfektion: Abtotung bzw. Inaktivierung von Krankheitserregern und die Reduktion
der Keimzahl mit dem Ziel, die Infektionsuibertragung durch den desinfizierten
Gegenstand zu verhindern.

Sterilisation: Abtdten bzw. irreversibles Inaktivieren aller vermehrungsféahigen
Mikroorganismen (MO); Vorgang, der Gegenstande mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit
(10°®) in einen keimfreien Zustand versetzt.

Keimfreiheit, Sterilitat: Freisein von Mikroorganismen jeder Art (auch und
insbesondere von Bakteriensporen) mit einer Wahrscheinlichkeit von mindestens
1:1.000.000.

Entkeimung: Wird oft als Synonym fir Sterilisation verwendet, andere Definitionen
inkludieren auch die Eliminierung bereits abgetoteter Mikroorganismen.

Sterilisiergut: Zu sterilisierendes Gut
Sterilgut: Bereits sterilisiertes Gut
mikrobizid: keimtotend

mikrobistatisch: die Vermehrung der Keime hemmend, aber nicht keimtétend
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sporizid: sporentétend (gemeint sind die resistenten Bakteriensporen, nicht die
empfindlicheren Pilzsporen)

antimikrobiell: gegen Mikroorganismen (Viren, Bakterien, Pilze) gerichtet; ob
mikrobistatisch oder mikrobizid wird dabei nicht festgelegt

toxisch: giftig, schadigend

teratogen: erbgutschadigend

Abklrzungen:

AEMP: Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (Kategorie I-III)
MP: Medizinprodukt

MPG: Medizinproduktegesetz

ppm: parts per million (Teilchen pro Million) oder 1: 1.000.000 oder 10® (zehn hoch
minus sechs)

» siehe auch Modul 1:,Allgemeine Hygiene und Reinigung und Desinfektion nicht
MP betreffend*

4 Einfuhrung

4.1 Historische Entwicklung von Keimtotungsverfahren

(informativ)

Der Mensch ist mit unterschiedlicher Intensitat immer bemuht gewesen, der
Ausbreitung von Ubertragbaren Krankheiten entgegenzuwirken. In der Geschichte der
Volker war die Entwicklung der Hygiene den kulturellen Abstufungen unterworfen.
Waéhrend z.B. die Romer und Griechen, selbst aus heutiger Sicht, in der Baderhygiene,
in der Trinkwasserversorgung und in der Abwasser- und Abfallbeseitigung
Erstaunliches geleistet haben, ist das Mittelalter allgemein durch einen deutlichen
Verfall des Hygieneniveaus gekennzeichnet. Seuchenziige der Pest, der Pocken, der
Cholera, die Ausbreitung der Tuberkulose und die Vorbereitung der Malaria haben sich
verheerend ausgewirkt. In vielen Fallen wurden die Volker regional mehrfach dezimiert.
Dies wurde als Schicksal, als Strafe Gottes hingenommen, bzw. es wurden bestimmte
Bevolkerungsgruppen, die Macht der Da@monen oder der Fluch des Teufels daftr
verantwortlich gemacht. Der Mensch ergab sich voéllig hilflos diesem Schicksal.

Ohne das Wissen um die mikrobiologischen Zusammenhange wurden kranke
Menschen eher instinktiv als bewusst aul3erhalb geschlossener Wohnsiedlungen
isoliert. FUr die Verbreitung der Krankheiten sind zudem Miasmen - also schlechte Luft -
angesehen worden. Durch unterschiedliche Vorrichtungen, wie z.B. Schnabelmasken,
versuchten die Menschen, sich vor dem Einatmen dieser ,verdorbenen Luft* zu
schitzen bzw. sie bemuhten sich, die Luft mit verschiedenen Duftstoffen und Essenzen,
wie Kampfer, Knoblauch, Myrrhe, Riechapfel, Schwefel, Sprossen von Nadelbdumen,
Wacholderbeeren, Weihrauch, Zwiebeln u.a. zu verbessern.
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Erst Mitte des 18. Jahrhunderts wurden die ersten Ansatze zu wirkungsvollen
Desinfektionsmitteln entwickelt. 1774 wurde Chlor entdeckt. Es gelang Anfang des 19.
Jahrhunderts die Darstellung von Wasserstoffperoxid, kurz danach wurde Hypochlorit
als Antiseptikum eingesetzt. Zur Desinfektion von Wasser wurde das Abkochen
empfohlen und Jod und Chlorbleichlauge zur Wundbehandlung eingesetzt. 1834 wurde
Phenol aus Steinkohlenteer hergestellt. 1835 ist erstmals in Preuf3en eine
Desinfektionsverordnung erlassen worden. SEMMELWEIS erkannte die Notwendigkeit
der Handedesinfektion mit Chlorkalk im Rahmen der Geburtshilfe. Es wurden
guaterndre Ammoniumbasen und Formaldehyd entdeckt.

1867 wagt LISTER einen Versuch mit Hilfe der Karbolsaure (Phenol), dass zu jener Zeit
zur Beseitigung des Geruchs in Abwasserkanélen verwendet wurde. Die antiseptische
Wirkung von Karbolsaure war 1860 von LEMAIRE entdeckt worden Er beginnt
Karbolverbande anzulegen und kann damit einen phanomenalen Erfolg verzeichnen:
Wundeiterungen treten weitaus seltener auf. In weiterer Folge beginnt LISTER auch die
Hande und die chirurgischen Instrumente mit Karbolsaure zu waschen. In seinem
Hospital in Glasgow wird die Haut von Patienten mit Karbolsaurelésungen gewaschen
und der/die Kranke wird wahrend der Operation , soweit wie moglich, mit
karbolsauregetrankten Tuchern abgedeckt. LISTER entwickelt schlie3lich einen
Karbolspray (heute im ,Museum flr die Geschichte der Medizin* in Rom zu
besichtigen), der im Operationssaal Karbolsaure mit Dampf verspriht, sodass, wie eine
Augenzeuge berichtet, Patient und Arzte in einem wahren Karbolnebel steckten.
LISTER ist somit der Erste, der die neuen Erkenntnisse und Beobachtungen erfolgreich
in die Praxis umsetzen konnte.

Ab 1877 beschatftigt sich Louis PASTEUR mit dem Milzbrand bei Rindern und weist
bereits auf die Bedeutung von Sporen hin. Er entdeckt au3erdem, dass Erhitzen zum
Abtdten vieler Mikroorganismen flhrt (pasteurisieren).

In Cholerastationen kam trockene Hitze zur Desinfektion zur Anwendung und
PASTEUR erzeugte durch Kochen im geschlossenen GefaR Uberdruck, ein Verfahren,
das bei der physikalischen Desinfektion, vor allem Sterilisation, ausschlaggebende
Bedeutung erhielt.

Fast zur gleichen Zeit wurden die bakteriostatische Eigenschaft des Silbers und spater
die desinfizierende Eigenschaft des ibermangansauren Kali im Trinkwasser
beschrieben. 1872 wurde die desinfizierende Wirkung des Ethylalkohols festgestellit.
GAFEKY, KOCH und LOFFLER verwendeten 1881 stromenden Dampf zur
Desinfektion, etwa zur gleichen Zeit wurde erstmals gespannter Dampf zur Sterilisation
angewandt und in der chemischen Versuchsanstalt in Wiesbaden Karbolseifenlésung
als geeignet zur Desinfektion befunden. Der Bakteriologe Robert KOCH (1843 bis 1910)
entdeckte das Mycobacterium tuberculosis und andere Bakterien. Er setzte Mal3stdbe
in der Mikrobiologie.

1889 wurde das Desinfektionsmittel ,Lysol* eingefuihrt und kam 1892 bei der
Hamburger Choleraepidemie zum Einsatz. Etwa zur gleichen Zeit wurde von M.
TRAUBE vorgeschlagen, Trinkwasser zu chloren. Die Peressigsaure wurde 1900
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beschrieben und 1907 die Chloramine. In dieser Zeit unterteilte FLUGGE bereits in
chirurgische und hygienische Handedesinfektion.

FLUGGE kommt aufgrund seiner Studien tber die Milchbakterien zum Schluss, dass
eine Sterilisation der Milch ohne erhebliche geschmacks- und chemische
Veranderungen nicht mdglich ist. In der Praxis genugt ein 5 Minuten langes Aufkochen,
um die Milch im Allgemeinen und auch fir Sauglinge unschadlich zu machen, d.h. die in
der Milch enthaltenen Krankheitserreger abzutdten.

1898 stellt FLUGGE sein Verfahren zur Wohnungsdesinfektion vor. Eine auf den
Rauminhalt berechnete Menge Formaldehydldsung wurde in den ,Breslauer Apparat*
eingegeben und mit einer ebenfalls berechneten Menge Brennspiritus zum Verdampfen
gebracht. Mit dem ,FLUGGE - Apparat” hat er ein bis heute nicht tibertroffenes
Verfahren der Raumdesinfektion geschaffen.

1916 wurde die bakterizide Wirkung von quartaren Ammoniumbasen entdeckt; diese
wurden von DOMAGK 1935 als desinfizierende, gut benetzende und reinigende Mittel
eingefihrt. Erst nach 1945 wurden Peressigsaure und Glutardialdehyd (1963) als
Desinfektionsmittel erkannt.

Desinfektionsmittel und Antiseptika wurden also schon langst angewendet, bevor ihre
Wirkungsweise lUberhaupt durchschaut wurde.

5 Gesetzliche Grundlagen

Fur den gesamten Bereich der Medizinprodukteaufbereitung gibt es eine grofRe Anzahl
an Regelwerken. Regelwerke haben unterschiedliche Stellenwerte.

Siehe auch: Modul 8 ,Einfihrung in die Rechtskunde fiir Personen im
Gesundheitsbereich*

5.1 Gesetze und Verordnungen

EU Richtlinien sind eigentlich keine Richtlinien, sondern Gesetze und mussen in allen
EU-Mitgliedsstaaten in nationales Recht umgesetzt werden. Z.B. wurde die EU-
Direktive 93/42/EWG in Osterreich durch das Medizinproduktegesetz (MPG) umgesetzt.
Dazu gibt es im Fachkundelehrgang 2 ein eigenes Modul.

Zu den Gesetzen kann es dann wiederum Verordnungen geben, wie z.B. die
Betreiberverordnung zum MPG.

Es kann aber auch direkt eine Verordnung von der EU herausgegeben werden. Diese
ist dannohne nationalstaatliche Umsetzung als solche in allen Mitgliedsstaaten gultig,
wie z.B. die Nadelstichverordnung.

Weitere fur die AEMP relevante Gesetze sind das Gesundheits- und
Krankenpflegegesetz (GuKG), das Krankenanstaltengesetz (KAG) und das
Medizinische Assistenzberufegesetz (MABG).
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5.2 Normen

Zusatzlich zu Gesetzen gibt es nationale und internationale Normen. Das sind
Regelwerke, die von Experten im Konsens erstellt werden. Diese stellen somit den
Stand des Wissens und der Technik dar.

Fir eine AEMP treffen viele Normen zu. Wie z.B.

e RDG-Normen (ONORM EN ISO 15883 Teil 1-7)

e Sterilisatornormen (ONORM EN 285, EN 14180, EN 13060)
e Validierungsnormen (ONORM EN ISO 17665, EN 550)

e QM-Normen (ONORM EN ISO 13485)

e Verpackungsnormen (ONORM EN ISO 11607, EN 868ff)

5.3 Richtlinien

¢ Richtlinien des Geundheitsministeriums (BMG) sind Regelwerke, die bestimmte
Teile eines Gesetzes ndher ausfihren und umzusetzen sind (z.B.: Richtlinie des
BMGFJ zur Aufbereitung von Endoskopen).

e Fachrichtlinien z.B. des RKI (Robert Koch Institut) sind Empfehlungen und
kénnen einen hohen Stellenwert haben z.B.: Anforderungen der Hygiene an die
Aufbereitung von Medizinprodukten

5.4 Leitlinien

e In weiterer Folge gibt es auch Leitlinien, die meist dazu dienen, eine praktische
Anleitung zur Umsetzung von Normen und Gesetzen fir die Praxis zu haben.
Diese werden meist von Fachgesellschaften oder anerkannten Expertengruppen
erstellt. Z.B.: Validierungsleitlinien (ONR 112069, OGSV-Leitlinien).

Gesetze missen naturlich befolgt werden. Die Befolgung von Normen, Richt- und
Leitlinien ist grundsatzlich freiwillig, jedoch stellen diese den Stand der Technik und der
Wissenschaft dar, d.h. wenn von diesen Regelwerken abgewichen wird, muss im
Streitfall nachgewiesen werden, dass die angewandten Verfahren etc. mindestens so
effektiv und sicher sind, wie die in den Regelwerken vorgegebenen.

6 Hygienische Risiken in Zusammenhang mit MP

Die von einer Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP) zu bearbeitenden
Medizinprodukte (MP) kommen bei ihrer Verwendung mit den Kranken in engen
Kontakt und kénnen dabei Krankheitserreger aufnehmen (Vehikel fur Infektionserreger).

Da MP bei intensivem Medizinbetrieb tGberdies kurz nacheinander an verschiedenen
Patienten eingesetzt werden (Ambulanz, Operationssaal, Stationsvisite), wiirde eine
sehr wirksame Ubertragung von Infektionserregern stattfinden, wiirde nicht nach jedem
Patienten eine Aufbereitung der MP durchgefihrt. MP, die bei Anwesenheit von
Feuchtigkeit und Nahrstoffen eine Keimvermehrung zulassen (z. B. Atemluftbefeuchter
oder feuchte Hohlraume in MP), sind zudem als Infektionsquellen einzustufen.
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Die korrekte Aufbereitung von MP ist demnach ein zentrales Anliegen der
Krankenhaushygiene.

Obwohl durch kontaminierte Gegensténde in erster Linie Patienten geféhrdet sind, darf
nicht vergessen werden, dass auch diejenigen, die mit der Aufbereitung der MP betraut
sind (also primar die Mitarbeiter der AEMP), einem erheblichen Infektionsrisiko
ausgesetzt sein kbnnen (besonders durch Hepatitis- und Eitererreger).

Siehe auch Modul 4 ,Arbeitssicherheit in der MP-Aufbereitung*

7 Was bedeutet ,, Aufbereitung von MP“?

Die Aufbereitung von bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten ist:

,Die nach deren Inbetriebnahme zum Zwecke der erneuten Anwendung durchgefiihrte
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation einschlief3lich der damit
zusammenhangenden Arbeitsschritte, sowie die Prifung und Wiederherstellung der
technisch-funktionellen Sicherheit.”

8 Ziele der Aufbereitung

Der gesamte Aufbereitungsprozess und das aufbereitete Medizinprodukt dtirfen die
Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefahrden.

Die Aufbereitung muss sicherstellen, dass von dem aufbereiteten Medizinprodukt bei
der folgenden Anwendung keine Gefahr von Gesundheitsschéden, auftreten
insbesondere im Sinne von

e Infektionen

e pyrogenbedingten Reaktionen
e allergischen Reaktionen

e toxischen Reaktionen

e oder aufgrund veranderter technisch-funktioneller Eigenschaften des
Medizinproduktes

» siehe auch Modul 5 ,Einfiihrung in das Qualitdtsmanagement®

Seite 10 von 32



OGSV Fachkunde 1 03 Grundlagen der Medizinprodukteaufbereitung

9 Strategien zur Verhinderung der Infektionsiibertragung
durch Medizinprodukte

9.1 Das Prinzip der Nicht-Kontamination (Aseptisches Arbeiten)

Vom Grundsatz her ist dies die wichtigste Strategie. Schon Semmelweis sagte: ,Es ist
besser, den Finger nicht zu verunreinigen als den verunreinigten wieder zu reinigen.”

Aseptisches Arbeiten— also sinngemalf3 Arbeiten ohne Handberlihrung - ist besonders
wichtig bei der Handehygiene und der Hygiene von Oberflachen. Bei MP ist dieses
Prinzip naturgeman nicht realisierbar — diese haben nun einmal in der Regel direkten
Patientenkontakt. Deshalb ist die Reinigung, Desinfektion und ggf. Sterilisation von
wiederverwendbaren MP unabdingbar!

9.2 Verwendung von Einmalprodukten

Die Verwendung von Einmalprodukten bietet ein wirksames und hygienisch optimales
Konzept. Sie ist aber oft teuer (Beschaffungs- und Beseitigungskosten) und erfordert
grol3e Lagerhaltungskapazitaten, zudem werden durch Einmalprodukte die
hygienischen Probleme haufig nur in einen anderen Bereich verlagert (z. B. grol3es
Abfallvolumen).

Die Verwendung von Einmalware ist eventuell indiziert, wenn flr den Patienten ein
hohes Risiko der Infektionsiibertragung besteht (z.B. Angiographiekatheter,
Harnblasen- und Venenkatheter, Bronchialtoilette, Wundpflege) und die einwandfreie
Reinigung und Desinfektion nicht sicher gewéhrleistet werden kann.

Gegenstande, die nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen in
Osterreich vom Gesetz her nicht wieder aufbereitet werden, da die Eigenschaft
des Einmalgebrauches Teil der vom Hersteller vorgegebenen Zweckbestimmung
Ist.

In Abhangigkeit von der Art und dem Material des MP ist die Wiederaufbereitung von
Einmalprodukten auch mit einem hohen Risiko des Versagens einzelner
Prozessschritte verbunden, sodass die Funktionalitat und Produktsicherheit ggf. nicht
sichergestellt werden kann. In jedem Fall geht die Produkthaftung (also die
Gesamtverantwortung fur die Qualitat und Funktionalitat des MP) komplett auf den
Aufbereiter Uber, er wird vor dem Gesetz zum Hersteller.

Fur sehr teure, empfindliche Gegenstande, die bisher nur als Einmalware zur Verfiigung
stehen (z.B. Herzkatheter), ist unter sehr streng definierten Bedingungen und unter
strengsten Qualitatssicherungskontrollen bei dafir speziell ausgertsteten Unternehmen
eine begrenzte Wiederaufbereitung grundsatzlich mdglich. In diesen Fallen sollte man
aber nicht von Einmalprodukten sprechen, sondern von begrenzt wiederaufbereitbaren
MP. In Osterreich existieren bislang keine derartigen Betriebe.
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10 Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten

Gute Reinigung ist die wesentlichste Vorbedingung fiur die wirksame Desinfektion und
Sterilisation von Medizinprodukten, da bereits geringfligige Restverschmutzungen das
Vordringen von Desinfektions- bzw. Sterilisationsmedien zu den im Schmutz
geschutzten Mikroorganismen verhindern kann.

Wir unterscheiden prinzipiell zwischen manuellen und maschinellen Reinigungs-
Desinfektionsverfahren, wobei zu beachten ist, dass auch bei den maschinellen
Verfahren bestimmte Verfahrensschritte immer manuell ausgefuhrt werden mussen.
z.B. das Zerlegen von MP.

» Siehe auch Modul 10 “Medizinproduktekreislauf Teil 1*
» Siehe auch Modul 11: ,Einteilung von MP nach RKI"

10.1 Vorbedingungen fir eine wirksame Reinigung von MP

e Da lange Stehzeiten (Antrocknungszeiten) in der Regel die Reinigung erschweren,
sind diese soweit wie moglich zu vermeiden.

¢ Alle Instrumente die zerlegt werden kénnen, missen fur die Reinigung auch zerlegt
werden. Dabei sind unbedingt die Herstellerangaben zu beachten.

e Alle Hohlraume (Lumen) mussen durchgangig sein, d.h. durchspllt werden kénnen.

10.2 Vorbehandlung

Eine Vorbehandlung am Einsatzort ist verpflichtend fir MP der Risikogruppen
semikritisch B und kritisch B, C.

Diese MP sind sofort nach Gebrauch auf die folgende Reinigung und Desinfektion
derart vorzubehandeln, dass die endgultige Reinigung nicht behindert wird und
Korrosionsvorgange oder dhnliche Schaden an Instrumenten verhindert werden und
anschlieend unter moglichster Vermeidung von Standzeiten mit maschinellen
Verfahren aufzubereiten.

Auf die Kompatibilitat (Vertraglichkeit) der zur Vorbehandlung verwendeten
Reinigungspraparate mit den in weiterer Folge angewandten Reinigungs- bzw.
Desinfektionsmitteln ist zu achten, da es hier zur gegenseitigen Beeinflussung (z.B.
Schaumentwicklung) kommen kann. Dasselbe gilt fir den Fall, dass MP nass- bzw.
feucht zwischengelagert bzw. transportiert werden (z. B. auch Schaumpraparate, die
ein Antrocknen von Verschmutzungen verhindern sollen).

10.3 Vorreinigung

In einigen Féllen kann es notwendig sei, dass MP in der AEMP vorgereinigt werden
muissen, um eine entsprechende Reinigungswirkung zu erzielen.

Bei der Vorreinigung kdnnen verschiedene Methoden zur Anwendung kommen, z.B.
eine manuelle oder eine solche mit Ultraschall-Reinigungsgeraten.
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10.3.1 Manuelle Vorreinigung

Fur die manuelle Vorreinigung muss es genaue Anweisungen geben, wie diese
durchzufihren ist.

Der Arbeitsplatz fur die manuelle Vorreinigung sollte mit einem Spritzschutz versehen
sein. Ein Durchsptilen oder Birsten der Instrumente muss immer unter dem
Flussigkeitsspiegel erfolgen.

Hersteller von MP mussen Aufbereitungsanleitungen zur Verfiigung stellen, darin
mussen auch ggf. erforderliche Vorreinigungsschritte beschrieben sein.

Fur die Endoskopie gibt es spezielle Vorgaben zur Vorreinigung.
» Siehe Modul 9: ,Endoskopie*
Fur Robotik-Instrumente gibt es zudem eine OGSV-Empfehlung:

» EO07: ,Aufbereitung von Robotik-Instrumenten®.

10.3.2 Ultraschallreinigung

Hochfrequenter Schall wird in die Reinigungsflissigkeit e
(Wasser + Reinigungsmittel) eingeleitet. Dadurch entstehen
Druckwellen, die einen Prozess einleiten, der als ,Kavitation*
bezeichnet wird. Es bilden sich Millionen von mikroskopisch
kleinen Unterdruck-Blaschen, die sofort wieder in sich
zusammenfallen. Die dabei freiwerdende Energie ist gegentiber
dem mechanischen Bursten um ein Vielfaches grofl3er. Die ——
Kavitation beschleunigt weiterhin den Abbau von

Schmutzteilchen und bringt die Flussigkeit in aktiven Kontakt mit der Oberflache des
Reinigungsguts. Erhdhte Temperaturen konnen den Effekt verstarken. In jedem Fall
sind sowohl die Angaben der Hersteller der MP als auch des Ultraschall-Gerétes zu
beachten.

4

Allgemeine Information tber die Inbetriebnahme und Funktion von
Ultraschallgeraten:

Einschulung der Mitarbeiter vom Hersteller oder Vertreiber

¢ Erstellung einer Arbeitsanweisung It. Betriebsanleitung bzw. sollte diese beigelegt
werden.

¢ Ein Ultraschallgerat darf nie ohne Flissigkeit in Betrieb genommen werden, da sonst
Schaden am Schwingsystem entstehen kénnen.
Wahrend des Ultraschallbetriebes nicht in die Wanne greifen.

¢ Das Gerét funf Minuten leer laufen lassen, dies dient zur Entgasung des Wassers.

¢ Instrumente einlegen, bei Hohlraumen (wenn keine Anschlussmdglichkeit im Gerat
vorhanden ist) mit Spritze Flissigkeit aufziehen und Spritze stecken lassen.

¢ Das Gerét sollte immer geschlossen sein.
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10.4

Man sollte nicht langer als funf Minuten beschallen, da ansonsten Materialschaden
auftreten konnen.

Nach Gebrauch Wasser auslassen und Wanne mit Ethanol oder gelistetem
Flachendesinfektionsmittel reinigen.

Die regelméaRige Funktionskontrolle mittels Prufkoérpern (z.B. ,Sono-Check®, Fa. BAG) ist
empfehlenswert

Maschinelle Aufbereitung

Maschinelle Reinigung und Desinfektion in Reinigungs- Desinfektionsgeraten (RDG) ist
manuellen Verfahren grundsatzlich vorzuziehen, und zwar aus folgenden Grinden:

¢

¢

Standardisierbarkeit (besser reproduzierbar)

Weniger Moglichkeiten fir Anwendungsfehler (s.u.)

hohe Aufbereitungssicherheit (thermische Verfahren)

bessere Kontrollierbarkeit

erhebliche Arbeitserleichterung

deutlich geringere Personalbelastung

geringerer Personalbedarf

geringere Beschadigungsgefahr fur Instrumente

geringere Kontaminationsgefahr

Dokumentation der Prozessparameter jeder Produktionscharge
Dokumentation der Verantwortlichkeit, Prozessfehler, Wartungen...

Evaluierung der Prozessméngel

10.4.1 Gerateeinsatz im Rahmen der maschinellen Reinigung und Desinfektion

von MP

Zur maschinellen Reinigung von MP kommen verschiedene Reinigungs- und
Desinfektionsgerate zum Einsatz.

RDG-I: Reinigungs-Desinfektionsgerat fur Instrumente

In einem RDG-I kénnen unterschiedliche Medizinprodukte gereinigt und desinfiziert
werden. Hierzu stehen verschiedene Beladewagen zur Verfigung:

Instrumentenwagen - mit 2-5 Etagen (mit oder ohne MIC Leiste)
MIC-Wagen - fur Instrumente der minimalinvasiven Chirurgie
Anasthesie Wagen - mit speziellen Aufsatzen fur Anasthesie-Material
Augenwagen - fur Augeninstrumente mit integriertem Filter
Container

O OO0 OO

RDG-Is kénnen als Taktbandanlagen, Table Top (Tischgerat), Untertisch oder
Durchlademaschinen ausgefihrt sein.

Seite 14 von 32



OGSV Fachkunde 1 03 Grundlagen der Medizinprodukteaufbereitung

e RDG-E: Reinigungs-Desinfektionsgerat fur flexible Endoskope (auch:
Endoskopwaschmaschinen)

Sind Gerate, die speziell fur die Reinigung und Desinfektion von flexiblen Endoskopen
entwickelt wurden. Diese kénnen in Druckkammermaschinen und Maschinen mit
Einzelkanalanschluss unterteilt werden, wobei letztere den Stand der Technik
reprasentieren. Da flexible Endoskope nicht hitzestabil sind, wird keine thermische
sondern eine chemothermische Desinfektion (bei Temperaturen zwischen 30 und 60 °C
abhangig vom jeweiligen Praparat) angewandt.

e RDG-Z: Reinigungs-Desinfektionsgerat fir nicht-Invasive Medizinprodukte und
andere Geréte (Z fur ,Zuséatzliches")

Unter diese Kategorie fallen Medizinprodukte bzw. Gegenstande wie Schuhe, Vasen,
Laborutensilien, Waschschiisseln etc.

Des Weiteren gibt es RD-Gerate bzw. Beladewagen fur verschiedene spezielle
Instrumente, z. B. Hand- und Winkelstlicke in der Zahnheilkunde, augenchirurgische
Instrumente etc.

In jedem Fall ist darauf zu achten, dass die Geréate und Prozesse tatsachlich fur die in
Verwendung stehenden Instrumente geeignet sind (Validierung!)

10.4.2 Betriebstagliche Kontrollen am RDG

> Beispiele flr betriebstagliche Kontrollen am RDG sind in der OGSV-Empfehlung
E 05 ,Checkliste betriebstégliche Prifung des RDG* aufgelistet. Zudem sind die
Herstellerangaben zu bericksichtigen.

10.4.3 Prozessablauf in einem RDG-I

Der Ablauf des Verfahrens erfolgt prinzipiell in funf Schritten:

1. Vorspullung - durch kaltes Wasser ohne weiteren Zusatz werden grobe Verunreinigungen entfernt,
bei manchen RDG hat sich der Einsatz eines 2. Vorspllschrittes unter Zudosierung einer geringeren
Menge des Reinigers bewahrt

2. Reinigung - bei einer Temperatur von 40 — 60 °C erfolgt die Reinigung durch den zudosierten
Reiniger (Achtung: bei bestimmten Reinigern ist die Dosiertemperatur ausschlaggebend fur die
Schaumentwicklung, d.h. bei zu geringer Dosiertemperatur kann es zu enormer Schaumbildung
kommen)

3. Zwischenspulung - die Reinigungsflotte wird durch warmes oder kaltes Wasser entfernt

4. Desinfektion — die thermische Desinfektion erfolgt mit frischem VE-Wasser (Vollentsalztes Wasser)
bei einer Temperatur zwischen 80 und 93 °C. Um die besonders temperaturbestéandigen Hepatitis-B-
Viren unschéadlich zu machen sind mindestens 90 °C/ 5 Minuten bzw. 85 °C/ 16 Minuten erforderlich,
(Ao —Konzept der ONORM EN ISO 15883-1)

5. Trocknung
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Die in den Programmablauf der Maschinen integrierten thermischen
Desinfektionsverfahren bestehen darin, dass HeilB3wasser auf die gereinigten Guter
aufgebracht wird (z. B. 90 °C/ 5 min), wahrend bei chemothermischen Verfahren dem
nicht ganz so heil3en Wasser (z.B. 60 °C) chemische Desinfektionsmittel zugesetzt
werden.

10.5 Thermische Desinfektion von MP

Bei der thermischen Desinfektion muss so viel Warmeenergie auf die Mikroorganismen
Ubertragen werden, dass diese abgetotet werden. Die Warmekapazitat (spezifische
warme) von Wasser (bzw. Wasserdampf) ist dabei viel grof3er als jene von heil3er Lulft.
Feuchte Hitze ist also zur Desinfektion viel besser geeignet als trockene.

Folgende thermischen Desinfektionsverfahren sind in der Praxis der MP-Aufbereitung
von Bedeutung:

¢ HeilRwasserverfahren
¢ Dampfdesinfektion

HeilBwasser mit Temperaturen zwischen 80 und 93 °C findet - kombiniert mit
wirksamen Reinigungsverfahren - z. B. in RDG-I, Steckbeckensptilern
(Leibschisselspuler) sowie bei der thermischen Waschedesinfektion Verwendung.

Die Dampfdesinfektion macht sich das Eindringen des Dampfes in pordses
Desinfektionsgut und die grol3e Warmeabgabe des Dampfes zu Nutze. Moderne
Dampfdesinfektionsgerate arbeiten bei leichtem Uberdruck mit Temperaturen um 105
°C. Fur empfindliches Desinfektionsgut (Pelze, Leder, Bucher) wird mit niedrigeren
Temperaturen desinfiziert, wobei entsprechend dem geringeren Dampfdruck des
Wassers in der Desinfektionskammer subatmosphéarischer Druck (ca. 400 mbar abs. bei
75 °C) herrscht.

Mit einer Kombination von Dampf mit chemischen Desinfektionsmitteln (z. B.
Formaldehyd) kann sogar eine Sterilisation erreicht werden. Das Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd-Verfahren (NTDF) wird zur Sterilisation thermolabiler MP
verwendet (s. Kapitel Sterilisation).

10.5.1 Das Ao —Konzept

In der ONORM EN ISO 15883-1 wird der Begriff Ag als ein MaRstab fir die Abtétung
von Mikroorganismen in Verfahren mit feuchter Hitze (Heil3wasser) eingefihrt. Der Ap-
Wert ist dabei eine Zeit (in Sekunden) bei 80 °C um eine bestimmte
Desinfektionswirkung zu erreichen.

Bei thermischen Desinfektionsverfahren kann erwartet werden, dass eine Temperatur
Uber eine bestimmte Zeitdauer eine voraussagbare Abtotung von Mikroorganismen, die
einer bestimmten Resistenz entsprechen, bewirkt. Wenn besonders resistente
Mikroorganismen gewéhlt werden und eine Anzahl, die die in der Praxis auftretende
Menge Ubersteigt (worst case), ist es mdglich, die erforderlichen Temperaturen und
Einwirkzeiten mit ausreichender Sicherheit standardisiert festzulegen. Bei Einhaltung
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dieser Werte kann dann davon ausgegangen werden, dass das Verfahren die
geforderte Reduktion von Mikroorganismen gewahrleistet. Voraussetzung hierfur ist
naturlich die vorangegangene einwandfreie Reinigung der MP.

Welcher Ap-Wert erreicht werden muss, hangt von der zu erwartenden Art und Anzahl
der Mikroorganismen auf den aufzubereitenden Medizinprodukten sowie von
nachfolgenden weiteren Behandlungen (z.B. Sterilisation) bzw. der anschlieRenden
Verwendung ab.

Die Festlegung der zu erreichenden Ap-Werte obliegt dem Hygieneteam bzw. dem
Krankenhaushygieniker der Gesundheitseinrichtung.

Mittlerweile wird das AO-Konzept kritisch hinterfragt: Siehe: OGSV-Stellungnahme
S 05 ,Stellungnahme zum Aq-Konzept in der Aufbereitung von Medizinprodukten im
Gesundheitsweisen®.

10.6 Chemothermische Desinfektionsverfahren

Manche Medizinprodukte vertragen keine so hohen Temperaturen, wie sie fir die
thermische Desinfektion bendétigt werden (z.B. flexible Endoskope). Diese
hitzeempfindlichen (thermolabilen) Medizinprodukte werden mit sogenannten
chemothermischen Desinfektionsverfahren maschinell aufbereitet, das heif3t, dass die
chemische Desinfektion durch h6here Temperaturen als die Raumtemperatur (bis
maximal 60 °C) unterstitzt bzw. beschleunigt wird. (Chemische Reaktionen laufen bei
hoéheren Temperaturen schneller ab, dies ist auch der Grund, warum wir bei
Infektionskrankheiten fiebern, da bei der erhéhten Korpertemperatur die chemischen
Reaktionen in unserem Korper schneller ablaufen und so die Krankheitserreger
schneller unschadlich gemacht werden kénnen.)

Die chemothermische maschinelle Aufbereitung ist sowohl fir komplexe Geréte wie
flexible Endoskope als auch fur einfache Gegenstande wie Kunststoff-OP-Schuhe gut
geeignet.

Ubrigens: OP-Schuhe sind keine Medizinprodukte, eine Validierung des
Aufbereitungsverfahrens ist daher nicht erforderlich.

10.7 Anwendung des Sinner‘schen Kreises in einem RDG

Die vier wesentlichen Faktoren bei der Reinigung sind: Mechanik, Zeit, Temperatur
und Chemie.

Der Sinner’sche Kreis beschreibt die Wechselwirkungen zwischen diesen vier Faktoren.
Das heil3t: verringert man einen dieser Faktoren, muss ein anderer oder mehrere
andere vergrol3ert werden, um das gleiche Reinigungsergebnis zu erhalten.

Die Zeit ist oft der begrenzende Faktor, um diesen zu minimieren, ist es erforderlich,
entweder mehr Chemie bzw. mehr Mechanik einzusetzen oder die Temperaturen zu
erhdhen.
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Zwei Beispiele machen das deutlich (siehe untenstehende Grafiken):

Eine Instrumentenwaschmaschine (RDG -I) mit langen Waschzeiten kann mit
vergleichsweise geringen Mengen von Mechanik, Chemie und Temperatur auskommen.
Ein Leibschusselspiiler, der schnell arbeiten soll und der (wegen der Unméglichkeit, die
Waschlésung zu rezirkulieren) chemische Hilfsmittel nicht ausnitzen kann, muss mit
einer moglichst intensiv wirkenden Waschmechanik ausgestattet sein.

Idealfall:

E Mechanik
B Chemie

O Temperatur
O Zeit

RDG-I: Leibschusselspller:

E Mechanik
B Chemie

O Temperatur
O Zeit

E Mechanik
B Chemie

O Temperatur
OZeit

10.7.1 Faktor Mechanik

Mechanische Energie ist eine der wirksamsten und kosteneffektivsten Ressourcen bei
Reinigungsverfahren und belastet die Umwelt nicht. Trotzdem arbeiten viele RDG fur
Medizinprodukte nicht mit optimaler Waschmechanik, was zu vermehrtem
Chemieeinsatz und verlangerten Prozessen fihrt.

Um mit Wasser zu reinigen, muss man es in geeigneter Weise in Bewegung versetzen:

+ Diusentechnik (fix montiert oder z.B. auf Spularmen)
¢ Waschtrommelprinzip

4 USWw.
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Dusensysteme kdnnen gute Reinigungsleistungen erbringen, geraten aber rasch an
ihre Grenze, wenn

¢ die Wassermenge zu gering ist,

¢ die Wasserstrahlen zerfallen (zu rasche Rotation, zu offener Sprithwinkel),

¢+ wenn gegenseitige Beeinflussungen eintreten (kollidierende Wasserstrahlen,
Wasseransammlungen an Oberflachen),

¢ der Pumpendruck z.B. aufgrund von Schaumbildung nicht ausreichend ist.

Gute Dusensysteme sind so gebaut, dass sie mit einer begrenzten Wassermenge und
innerhalb einer akzeptablen Zeit alle zu reinigenden Oberflachen mit einem
zusammenhangenden Wasserstrahl ausreichender Energie und in optimalem Winkel
treffen. Dazu sind — neben entsprechender Wasserversorgung — auch geeignete
Dusentypen und -anordnungen notwendig.

10.7.2 Faktor Temperatur

Temperaturerhbhung kann den Reinigungseffekt verbessern (Viskositat von Wasser
und von fetthaltigen Verschmutzungen sinkt, Aktivitat von Reinigern und chemischen
Hilfsstoffen steigt).

Aber: Uber 56 °C denaturieren Proteine (d.h. ihre chemische Natur wird zerstort), was
zum "Anbacken” des Schmutzes an der Unterlage fuhrt.

Eine effektive Reinigung ist daher auch und besonders vor thermischen
Desinfektionsverfahren erforderlich!

10.7.3 Faktor Chemie

Maschinelle Reinigungsverfahren werden durch vielféaltige chemische Hilfsmittel
unterstutzt:

¢ Tenside (erniedrigen die Oberflachenspannung des Wassers, ermoglichen sein
Eindringen in Hohlraume und Spalten)

¢ Komplexbildner (helfen, Schmutz im Wasser zu suspendieren)

¢ Sauren oder Laugen (Saure lost Kalk u.a. anorganische Verschmutzungen, Alkali quillt
Proteine auf)

¢ Emulgatoren (helfen, Fette in Wasser zu suspendieren)
Losungsmittel (helfen, Fette u.a. organische Stoffe im Wasser zu suspendieren)
Oxidationsmittel (bleichen Schmutzpigmente)

Enzyme

*® & oo o

etc.
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10.7.4 Faktor Zeit

Zeit unterstitzt den Effekt aller anderen genannten Faktoren.

Wird mit der Zeit geknausert, muss man entweder die Mechanik verbessern, teure,
aggressive Chemie einsetzen oder sich mit ungentigenden Reinigungsergebnissen
zufrieden geben. Letzteres ist aber, w.o. ausgefihrt, bei der Aufbereitung von MP aus
Griunden des Infektionsschutzes fur Patienten- und Personal unakzeptabel. Nicht immer
jedoch |6st die Zeit alle (Reinigungs-) Probleme; gerade bei MP gibt es
Verschmutzungen (z.B. ,,Gyn-Blut®) bzw. Konstruktionen von MP (z.B. MIC-Instrumente,
nicht zerlegbare Instrumente), wo es auch bei ausreichend zur Verfiigung stehenden
Zeit nicht zu einem befriedigendem Reinigungsergebnis kommt.

10.8 Manuelle Aufbereitungsverfahren

10.8.1 Allgemeines

Die manuelle Aufbereitung von Medizinprodukten war friher weit verbreitet. Sie ist
heute prinzipiell nur fur Medizinprodukte der Risikogruppe ,A*“ zulassig und hier nur
dann, wenn zuvor zum Schutz der Personen eine Desinfektion ("Dekontamination”)
erfolgt ist.

Die chemische Desinfektion bei Umgebungstemperatur im Tauchbad ist ein Verfahren
mit beschrankter Wirksamkeit. Die manuelle Aufbereitung ist daher generell als
Notlésung anzusehen, wenn in dringenden Fallen kein maschinelles Verfahren zur
Verfuigung steht bzw. laut Hersteller des Medizinproduktes eine maschinelle
Aufbereitung (z.B. aus Materialgriinden) nicht zulassig ist. In letzterem Fall sollte
abgeklart werden. Ob es maschinell aufbereitbare Alternativprodukte gibt.

10.8.2 Schutzvorkehrungen

Ist eine vorangehende Dekontamination ausnahmsweise nicht mdglich, dann missen
die Reinigungsarbeiten unter besonderen Schutzvorkehrungen durchgefthrt werden:

e Geeignete Handschuhe und Schiirze (flissigketisdicht)

e Mund- und Augenschutz

e Verwendung von Birsten oder Reinigungsdiisen nur unter dem
Flussigkeitsspiegel (wegen der Gefahr infektioser Spritzer oder Aerosole)

e geordnete Beseitigung der Schutzkleidung

e Desinfektion von Handen und Arbeitsflachen nach Abschluss der
Reinigungsarbeiten.
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10.8.3 Vorgangsweise bei der manuellen Desinfektion

¢

¢

OGHMP oder VAH'-gelistete Praparate verwenden
HBV -wirksame Préaparate (HBV-Wirksamkeit deckt HCV und HIV ab)

Desinfektionsmittelldsungen taglich erneuern (aul3er es existieren Gutachten tber
langere Verwendungsdauer auch bei hoher EiweiRbelastung)

Desinfektionswannen mit Siebeinsatz und Deckel

Instrumente vollstdndig und blasenfrei in die Desinfektionsldsung (ggf. im
Ultraschallgerat) einlegen

Einwirkzeit abwarten (Timer stellen)

Siebeinsatz aus der Wanne nehmen und die Instrumente unter flieRendem Wasser
sorgféltig abspulen

Spulung mit entmineralisiertem (Aqua demineralisata bzw. VE-Wasser) oder
destilliertem Wasser (Aqua destillata)

Instrumente auf Rickstédnde kontrollieren

mit fusselfreien Einmalttichern sorgfaltig trocknen, Hohlinstrumente mit Druckluft
ausblasen

Desinfizierte Giter sollen grundsétzlich mdglichst rasch getrocknet und trocken gelagert
werden, damit keine ,Wiederverkeimung* eintritt.

10.8.4 Mogliche Anwendungsfehler bei der manuellen Desinfektion

¢

¢

Falsche Dosierung

Zu kurze Einwirkzeit (die Einwirkzeit zahlt ab dem zuletzt eingelegten Instrument) oder
zu lange Einwirkzeit (zu lange Einwirkzeiten kdnnen materialschadigend wirken)

Unzureichende Benetzung der Instrumente (nicht vollstandig untergetauchte
Instrumente, Hohlkorper)

zu lange Standzeiten der Losung (Eiweil3fehler)

abgelaufenes Haltbarkeitsdatum des Konzentrates

10.9 Freigabe einer Reinigungs- und Desinfektionscharge

Alle Medizinprodukte missen nach der Reinigung und Desinfektion (maschinelle und
manuelle Prozesse) zur Wiederverwendung bzw. Weiterbearbeitung freigegeben
werden.

10.9.1 Parametrische Freigabe (nur bei maschinellen Verfahren)

Sofern eine Charge fehler- und stérungsfrei abgelaufen ist und die Prozessparameter
(Temperatur, Haltezeiten, Dosierung) mit den Spezifikationen Gbereinstimmen, kann
eine Charge freigegeben werden. Dies fuhrt nicht automatisch zur Produktfreigabe.

! OGHMP: Osterr. Gesellschaft fur Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin, VAH: Verbund fiir angewandte

Hygiene
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10.9.2 Produktfreigabe

Erst wenn die Sauberkeit, Funktionstiichtigkeit und Trockenheit des MP bestatigt
werden kann, kann dieses zur weiteren Verwendung bzw. weiteren
Aufbereitungsschritten (Verpackung, Sterilisation) freigegeben werden.

10.9.3 Sonderfreigabe
Wenn einzelne festgelegte Freigabeparameter nicht erfallt wurden, ist von der Leitung

abzuwagen, ob trotzdem eine Freigabe (= Sonderfreigabe) mdglich ist (Beispiel:
Trocknungsphase auf dem Ausdruck nicht komplett dokumentiert).

Sonderfreigabemaoglichkeiten sind im Vorfeld im Rahmen des Qualitatsmanagements
zu definieren.

» Zur Frage der Personalqualifikation und Freigabekompetenz siehe OGSV
Stellungnahme 04: ,Stellungnahme zur Frage der Personalqualifikation und
Freigabekompetenz in Aufbereitungseinheiten fir Medizinprodukte*

11 Sterilisation

Unter Sterilisation versteht man das Abt6ten aller Mikroorganismen
inklusive der Bakteriensporen.

Das Ziel der Sterilisation ist die absolute Keimfreiheit. Ein Gegenstand wird dann
als steril bezeichnet, wenn die theoretische Wahrscheinlichkeit, dass ein lebender
Keim am Objekt vorhanden ist, kleiner ist als 1.: 1,000.000. Anders ausgedruickt,
darf pro 1 Million sterilisierter Gegenstande nur auf einem einzigen noch ein
lebender Mikroorganismus zu finden sein. Alle Instrumente und Gegenstande, die in
sterile Koérperregionen vordringen oder mit Wunden in Bertthrung kommen, missen
steril sein.

Das Ziel der Sterilisation ist die absolute Keimfreiheit

11.1 Vorbedingungen

Nur saubere Medizinprodukte durfen sterilisiert werden. Befinden sich noch Salz-
oder Eiweil3reste auf der Oberflache, kdnnen diese als Schutzhille fungieren und
die Abtdtung der Mikroorganismen erschweren. Dies gilt in besonderem Mal3e fir
Niedertemperaturverfahren.

11.2 Dampfsterilisation

Die Dampfsterilisation ist das sicherste Sterilisationsverfahren und allen anderen
Verfahren vorzuziehen. Die Wirkung beruht auf feuchter Hitze. Diese fuhrt zur
Zerstorung der Mikroorganismen, indem das Eiweil3 der Zelle zerstort wird (gerinnt).

Die Funktionsweise eines Dampfsterilisators lasst sich mit der eines
Druckkochtopfes (Papin”scher Topf) vergleichen.
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[Papinscher Topf] Wasser wird in einem verschlossenen Innenraum erhitzt
und zum Sieden gebracht, bis er mit gesattigtem Dampf
gefullt ist. Unter normalem Atmospharendruck kann
Wasserdampf nie heiler werden als 100 °C, da er
entweicht. Im Druckkochtopf kann der Dampf jedoch nicht
entweichen und er erreicht eine hohere Temperatur.
Gleichzeitig steigt der Druck im Kessel und es entsteht
sog. gespannter Dampf.

Der auf diese Weise erzeugte gesattigte und gespannte
Wasserdampf besitzt einen hohen Warmeinhalt, der durch
Kondensation auf dem kouhleren Sterilgut auf dieses

Ubergeht und die vorhandenen Mikroorganismen zerstort.

Uberhitzter Dampf entsteht, wenn dem Sattdampf weiter Energie zugefihrt wird,
ohne dass Wasser nachgeliefert wird. Uberhitzter Dampf ist fur die Sterilisation
weit weniger wirksam als Sattdampf, da er nicht oder nur teilweise kondensieren
kann.

Info: Gesattigter und gespannter Wasserdampf

Man bezeichnet Wasserdampf dann als gesattigt, wenn in einem abgeschlossenen Gefal3 die
groltmogliche Menge Wasserdampf vorhanden ist. Gespannter Dampf (=Dampf unter Druck)
entsteht, wenn Wasserdampf in einem abgeschlossenen Gefal} tiber 100 ° C hinaus erhitzt
wird.

11.2.1 Dampf als Sterilisationsmedium

Wasser gibt es in drei Zustanden, fest in Form von Eis (unter O °C), flissig in Form
von Wasser und gasférmig in Form von Dampf (Uber ca. 100 °C). Wasserdampf ist
gasformiges Wasser und in der Luft fir das menschliche Auge unsichtbar. Erst
wenn der Dampf z.B. an der Luft abkihlt (kondensiert) kbnnen wir die Tropfchen als
.,Dampfwolke*“ wahrnehmen (wie beim Kochtopf), aber eigentlich ist das schon kein
richtiger Dampf mehr, sondern feine Wassertrépfchen (Nebel), d.h. der Dampf wird
beim Abkuhlen wieder zu flissigem Wasser. Die Energie, die man hineingesteckt
hat, um das Wasser zu verdampfen, wird wieder frei und tétet die Mikroorganismen
ab.

Besonders wichtig dabei ist, dass keine Luftinseln im Sterilisiergut verbleiben, da
ansonsten an den betreffenden Stellen der Dampf nicht kondensieren kann. Aus
demselben Grund muss der Dampf mdglichst frei von nicht-kondensierbaren Gasen
(Luft) sein.

Damit tGberall im Sterilisator und im Sterilisiergut Dampf sein
kann, muss die Luft zuerst entfernt werden, denn wo Luft ist,
kann kein Dampf sein, und umgekehrt. (Genauso, wie dort, wo
Luft ist, kein Wasser sein kann, wir kennen das aus dem

@“ Alltag, siehe Abb.)

00 O O

oo
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Um die Luft aus dem Sterilisator zu entfernen, wird die Luft mit der Vakuumpumpe
abgesaugt, im Sterilisator herrscht dann Unterdruck (Vakuum), also ein geringerer
Druck als der normale Luftdruck. Dadurch kann der Dampf Gberall eindringen. Um
moglichst die gesamte Luft aus der Kammer und aus dem Gut zu entfernen, wird
der Vorgang des Absaugens bei modernen Dampfsterilisatoren mehrmals
wiederholt. Wenn schlie3lich die ganze Kammer mit gesattigtem Wasserdampf
gefullt ist, ist der Druck im Sterilisator enorm grof3, so wirkt z.B. auf eine 1
Quadratmeter grof3e Tur bei 121 °C der Druck von 10 Tonnen, bei 134 °C ein
Druck von 20 Tonnen.

Das heiRt, auf eine Flache von einem Quadratmeter wird
ein Druck ausgeubt, als ob 5 Elefanten oder 20 Kiihe
darauf stinden. In der Sterilisierzeit arbeitet der
Sterilisator also im Uberdruck, d.h. der Druck ist weit
hoher als der normale Luftdruck.

Der Druck wird in Bar (Millibar) bzw. Pascal gemessen.

Autoklav ist eigentlich ein altes Wort fur Dampfsterilisator, das
jedoch noch vielerorts in Gebrauch ist. Eigentlich ist es eine
Bezeichnung fur den urspriunglichen Dampfsterilisator ohne
Vakuumverfahren, der praktisch nur mehr im Labor
Anwendung findet und fur die Sterilisation von
Medizinprodukten nicht geeignet ist. Bei vielen
Herstellerangaben findet man das Wort ,autoklavierbar”, was
soviel bedeutet wie dampfsterilisierbar.

11.2.2 Prozessablauf in einem Dampfsterilisator

1. EntlGftungsphase

Um moglichst samtliche Luft aus der Sterilisierkammer und dem Sterilisiergut zu entfernen,
wird die Kammer mehrmals evakuiert mit darauffolgendem Einstromen des Dampfes. (=
fraktioniertes Vakuumverfahren). Bleiben Luftinseln (z.B. in einem Hohlkdrper oder pordsen
Materialien) zurlck, ist die Sterilisation nicht gewahrleistet.

Die Temperatur im Sterilisiergut hinkt derjenigen in der Kammer nach. Die Zeit vom
Erreichen der Sterilisationstemperatur in der Kammer bis zum Erreichen der Temperatur im
Gut bezeichnet man als Ausgleichszeit. (bei fraktionierten Vakuumverfahren im Bereich
von wenigen Sekunden).

2. Sterilisierphase

Die Sterilisierzeit (= Haltezeit bzw. Plateauzeit) teilt sich auf in Abtétungszeit und
Sicherheitszuschlag:

Abtotungszeit: Zeitspanne, in der bei der jeweiligen Sterilisiertemperatur alle Keime
abgetotet werden.

Sicherheitszuschlag: Zeit um verlangerte Ausgleichszeiten, die nicht auf Luft
zurickzufuhren sind, abzufangen.
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3. Trocknungsphase

Die Trocknung nach erfolgter Sterilisation stellt ebenfalls einen wichtigen Verfahrensschritt
dar. Der Feuchtigkeitsgehalt des Sterilgutes darf bestimmte Toleranzgrenzen nicht
Ubersteigen. Die Trocknung erfolgt wiederum durch Evakuierung der Kammer, gleichzeitig
kommt es zum Abkuhlen des Sterilgutes und im Anschluss daran zum Druckausgleich.

11.2.3 Sterilisationsprogramme
Fur die Dampfsterilisation haben sich zwei Programme durchgesetzt:

= Temperatur: 121 °C / Sterilisierzeit: 15 Minuten (Druck: 2,1 bar)
= Temperatur: 134 ° C/ Sterilisierzeit: 3 Minuten (Druck: 3,04 bar)

Bei den meisten Sterilisatoren sind die Sterilisierzeiten verlangert, um die Sicherheit des
Verfahrens zu erhéhen (121 °C/ 20 min, 134 °C/ 5 min).

In einigen Landern hat sich ein spezielles Programm sich zur Destabilisierung von
Prionen (Creutzfeldt-Jakob-Krankheit) etabliert:

e z.B.: Temperatur: 134 °C / Sterilisierzeit: 18 Minuten

s Druck in der Kammer
— = = = Temperatur an der MeBstelle

Temperatur  Druck e v e Temperatur im Sterilisiergut

ﬂ\ A A 'l A e V-

N V V V V Zeit
' Sicher-
heits-
z 3
Abtotungszeit | scrtag | 2
Entidftungs- und Steigezeit Sterilisierzsit stung Trocknung| Beldftung
< — Rk

Chargenzeit

€

Abb.: Teilschritte des Sterilisationsprozesses (fraktioniertes Vakuumverfahren)
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11.2.4 Kontrolle von Sterilisationsverfahren

Damit die Funktion des Dampfsterilisators gewahrleistet bleibt, muss er
entsprechend gepflegt, gewartet und Gberpruft werden.

11.2.4.1 Vakuumtest

Vakuum (im strengen Sinne) ist die Bezeichnung fur einen
absolut luftleeren Raum.

Der Vakuumtest wird durchgefuhrt um zu Uberprifen, ob
der Sterilisator dicht ist.

Mit der Vakuumpumpe wird Luft bis zu einem gewissen
Wert abgesaugt. Dann wird Gberpruft, ob dieser niedrige
Druck gehalten werden kann, denn ware irgendwo ein
Leck, wirde Luft von aufR3en einstromen und der Luftdruck
wirde wieder ansteigen.

Warum stromt Luft in den Sterilisator, wenn ein Leck vorhanden ist?

Luft ist ein Gas und Gasteilchen versuchen immer, den grof3tmdglich zu Verfligung
stehenden Raum einzunehmen. Folglich wirden sie beim Vakuumtest, bei dem in der
Kammer nur wenige Luftteilchen vorhanden sind, sofort den neuen Raum einnehmen
sobald ein Leck vorhanden ist.

Aus diesem Grund bezeichnet man den Vakuumtest auch als Leckagetest oder
Dichtigkeitstest.

Der Vakuumtest ist mindestens einmal wochentlich durchzufiihren.

Wenn der Test nicht in Ordnung ist (Druckanstieg > 13 mbar/10 min) so kann ein
Bowie-Dick-Test durchgefuhrt werden. Sofern dieser bestanden wird, kann zwar weiter
sterilisiert werden, es muss jedoch die Ursache des Nichtbestehens des Vakuumtests
erhoben und beseitigt werden (Verstandigung der zustandigen Technik).

11.2.4.2 Bowie Dick Test

Eine der wichtigsten taglichen Kontrollen bei jedem Dampfsterilisator -
ist der Dampfdurchdringungstest (Bowie-Dick-Test oder BD-Test). Der  ~\\&#is:/

Bowie-Dick-Test ist ein Luftentfernungs- und M
Dampfdurchdringungstest.

Dieser Test kontrolliert, ob die gesamte Luft abgesaugt wurde und der
Dampf Uberall eindringen konnte. Ist der Test in Ordnung, kann der
Sterilisator fur die Tagesproduktion freigegeben werden. Der Indikator
im verwendeten BD-Test-System (in der Regel Einmal-Testpackchen oder Helix-
Systeme) muss gleichmafigen Farbumschlag gemaf Herstellerangaben zeigen. Ist der
Test auch bei einer Wiederholung nicht bestanden, ist der Sterilisator zu sperren. Bei
erfolgreichem Bestehen in der Wiederholung kann sterilisiert werden.

Vakuumtest und Bowie-Dick-Test werden als , Praproduktionstests” bezeichnet.
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11.2.4.3 Behandlungsindikatoren

Behandlungsindikatoren zeigen an, ob das Gut im Sterilisator
war, geben jedoch keine Auskunft dariiber, ob der
Sterilisationsprozess ordnungsgemald abgelaufen ist. Die
einzige Aussage ist demnach, ob das Gut im Sterilisator war.
Diese Aussage kann jedoch sehr wichtig sein, z.B. wenn man
kein Durchladegeréat besitzt, um Verwechslungen zwischen
sterilisiertem und nicht sterilisiertem Gut auszuschliel3en.

:I.i' AR

11.2.4.4 Chargenkontrollen

Zur Chargenkontrolle kdnnen spezielle Chemoindikator-
Systeme eingesetzt werden. Diese geben Auskunft darlber,
ob Dampf in der Kammer bzw. im Gut war und ob die
Temperatur und die Haltezeit eingehalten wurden. Besonders
bewéhrt hat sich das sog. Helixmodell (s. Abb.), bei dem der

L T | Chemoindikator in einen Prufkdrper eingesetzt wird, der mit
einem 1,5m Iangen Teflonschlauch verbunden ist. Der Sterilisator muss hierbei also
einerseits die Luft aus dem Schlauch entfernen, andererseits der Dampf bis zum
Indikator vordringen.

11.2.5 Freigabe einer Dampfsterilisationscharge

11.2.5.1 Parametrische Freigabe

Sofern die Praproduktionstests in Ordnung waren, die Charge fehler- und
storungsfrei abgelaufen ist und die Prozessparameter (Temperatur, Druck,
Haltezeit) mit den Spezifikationen tGbereinstimmen, kann eine Charge freigegeben
werden. Dies fuhrt nicht automatisch zur Freigabe der einzelnen
Beladungseinheiten. Sofern Chargenkontrollsysteme eingesetzt werden, sind diese
in die Freigabekriterien mit einzubeziehen.

Erst wenn die Unversehrtheit und Trockenheit der Verpackung der Beladungseinheiten
und ein korrekter Farbumschlag der Chemoindikatoren bestatigt werden kann, kdnnen
diese zur weiteren Verwendung freigegeben werden.

11.2.5.2 Sonderfreigabe

Wenn einzelne festgelegte Freigabeparameter nicht erfullt wurden, ist von der Leitung
abzuwagen, ob trotzdem eine Freigabe (= Sonderfreigabe) mdglich ist (Beispiel:
Trocknungsphase auf dem Ausdruck nicht komplett dokumentiert).

> Zur Frage der Personalqualifikation und Freigabekompetenz sieche OGSV
Stellungnahme 04: ,Stellungnahme zur Frage der Personalqualifikation und
Freigabekompetenz in Aufbereitungseinheiten fir Medizinprodukte*
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11.3 Weitere Sterilisationsverfahren

11.3.1 HeiRluftsterilisation

Ist fir die Aufbereitung von Medizinprodukten obsolet (nicht mehr erlaubt). Sie wird nur
mehr im Pharma- und Laborbereich angewandt.

11.3.2 Niedertemperaturverfahren

* Ethylenoxid
* Formaldehyd
« H202

» Diese Verfahren werden im Fachkundelehrgang 2 néaher behandelt.

12 Routinekontrollen im Aufbereitungsprozess

» Siehe auch FK 1 QM und FK 2 QM

» Routinekontrollen fur Nutzer, Transport, Verpackung, Lagerung finden Sie in den
Skriptenteilen fur Medizinproduktekreislauf, Verpackung und QM

12.1 Routinekontrollen im Rahmen der Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation von MP

» Siehe auch OGSV-Leitlinien 03, 04 und 05

12.1.1 Auswahl der Routinekontrollen

Routinekontrollen sollen in Abhangigkeit von den angewendeten Verfahren und der Art
der MP ausgewéhlt werden.

Der Betreiber legt die Art und die Frequenz der einzelnen Prifungen sowie die Menge
und Positionierung von z.B. Indikatoren fest.

Die validierende Stelle soll bei der Auswahl der Routinekontrollen miteinbezogen
werden. Weiters empfiehlt sich, diejenigen Prifmethoden, die fir die Routinekontrolle
eingesetzt werden sollen, in die Validierung bzw. Revalidierung zu integrieren, um
entsprechende Akzeptanzkriterien festlegen zu kénnen.

12.1.2 Warum Routinekontrollen?

Es geht dabei um die laufende kontinuierliche Uberwachung des
Aufbereitungsprozesses zwischen den Revalidierungen. Dies ist mit einem Auto
vergleichbar. Wir kontrollieren auch zwischen den Jahresservicearbeiten regelmalfig
den Reifendruck, die Reifenabnutzung, den Olstand oder die Funktionalitat der
Scheinwerfer.
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12.1.3 Durchfihrung

Arbeitsanweisungen mussen die Vorgehensweise fur die Durchfiihrung der einzelnen
Kontrollen und auch deren Dokumentation (Aufzeichnungen) vorgeben. Darin soll auch
die Vorgehensweise bei unzureichenden Kontrollergebnissen definiert sein.

Die zu erzielenden Mindestergebnisse (Soll-Werte) missen definiert sein. Bei
Nichterfullung missen die MaRnahmen zur Behebung der Mangel festgelegt sein und
umgehend durchgefihrt werden.

Fur alle Testmethoden sind die Herstellerangaben zu beachten.

Die in der Praxis als Routinekontrolle aufgenommenen Prifmethoden missen vom
Personal mit Sachkenntnis sicher durchgefuhrt werden konnen. (Teil des
Einschulungsplans)

12.1.4 Routinekontrollplan

Um eine zeitgerechte und wirksame Kontrollsystematik zu haben ist es notwendig, dass
es einen Plan fur die zeitliche Abfolge der durchzufiihrenden Kontrollen gibt.

Eine regelmallige Evaluierung des Routinekontrollplanes ist erforderlich, da sich
Anforderungen evtl. andern kbnnen. Z.B. kdnnen Richtwerte fur Protein-
Restverschmutzung geandert werden, es konnen sich MP derart andern, dass eine
bestimmte Testmethode daflr nicht mehr geeignet ist oder es gibt am Markt andere
Produkte die fir den Einsatz bei bestimmten MP besser geeignet waren.

12.1.5 Arten von Routinekontrollen (Beispiele)
» Reinigungswirkung
e Sichtkontrollen auf Sauberkeit bei jeder Charge

e Stichproben mittels Proteinnachweistests (mindestens 14-tagig - nach der
Aufbereitung von MP der Risikogruppen semikritisch B und kritisch B und C
mindestens wéchentlich). Die Frequenz kann auch von der Haufigkeit des
Einsatzes der MP abhangen.

» Desinfektionswirkung

e Kontrolle der Einhaltung der Desinfektionsparameter bei jeder Charge anhand
des IST-SOLL-Vergleiches (Parametrische Freigabe anhand der
Chargendokumentation)

» Wasserqualitat

e Prifung der Leitfahigkeit des VE-Wassers (wochentlich)
» Verpackung
e Kontrolle des Heil3siegelgerates

e Kontrolle der Container
e efc.
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> Sterilisation

e Vakuumtest
e Bowie&Dick-Test
e Chargenkontrolle

13 Wartungen

Um zeitgerecht Wartungen durchfiihren zu kénnen ist es notwendig einen
Wartungsplan zu erstellen, aus dem hervorgeht, welche Gerate, wann, von wem zu
warten sind.

Die Wartungen der Gerate stehen oft in Zusammenhang mit den Routinekontrollen. So
bietet z.B. die tagliche Siebreinigung bei den RDG’s die Gelegenheit der
Kammeriberprifung und der Spriharmkontrolle. So gesehen kann es Sinn machen,
den Wartungsplan mit dem Routinekontrollplan zu kombinieren.

13.1 Geratewartungen und Wiederinbetriebnahme von Geraten nach
Reparaturen

> Siehe auch: OGSV Leitlinie Nr. 09: ,, Kontrollen/Priifungen nach
Wartung/Reparatur an RDG und Sterilisatoren*

In der Tabelle dieser Leitlinie sind die erforderlichen Kontrollen / Prifungen durch den
(Service-) techniker sowie ggf. erforderliche Information an bzw. ggf. erforderliche
erneute Betriebs-/Funktionsprifung durch den Sachverstandigen fur Hygiene nach
Reparatur- bzw. Wartungsarbeiten wiedergegeben. In den letztgenannten Fallen ist der
zustandige Hygienesachverstandige moglichst friihzeitig zu informieren

Die Dokumentation tber die Wartungen / Reparaturen und die im Anschluss
durchgefiihrten Kontrollen / Prifungen ist an die Leitung der AEMP (Kopie) und bei

14 Das Grundprinzip eines validierten
Aufbereitungsverfahrens

In vielen Landern (wie auch in Osterreich) gibt es die gesetzliche Verpflichtung zur
Validierung der Aufbereitungsverfahren (MPG § 93).

» Normdefinition: ,Dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und
Interpretieren der bendtigten Ergebnisse, um zu zeigen, dass ein Verfahren standig
mit den vorgegebenen Spezifikationen Ubereinstimmt*

Die Validierung des Aufbereitungsprozesses ist der Nachweis daflr, dass der
Prozess unter den Betriebsbedingungen am Aufstellungsort und fur jeweils
definierte Guter, Verpackungsarten und Beladungsanordnungen reproduzierbar und
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nachvollziehbar die beabsichtigte Wirkung erzielt, d.h. saubere, desinfizierte bzw.
sterile Guter hervorbringt.

Mit anderen Worten: Die Validierung soll die Konformitat der Prozesse im RDG bzw.
im Sterilisator mit den vorgegebenen Spezifikationen sowie die Eignung des
Verfahrens zur Aufbereitung der vor Ort verwendeten MP feststellen.

Validierung bedeutet demnach Qualitat beweisen, d.h. die Aufbereitung muss nach
klaren Vorgaben erfolgen und immer gleich gut (reproduzierbar) ablaufen. Um das
beweisen zu kdnnen, sind umfassende Dokumentationen und Prifungen
erforderlich.

» Auf das Thema Validierung wird im Fachkundelehrgang 2 naher eingegangen.

15 Unterricht im Praktikum

Im Praktikum sollten die Teilnehmerinnen und Teilnehmer folgende theoretische Inhalte
in der Praxis sehen, bzw. gezeigt bekommen:

e Durchfiihrung von taglichen Wartungsarbeiten am RDG

e Durchfiihrung von Kontrollen nach Beendigung einer Reinigungs- und
Desinfektionscharge

e Durchfiihrung von Reinigungstests

e Durchfihrung von Préaproduktionstests Dampfsterilisation

e Auswertung von Praproduktionstests

e Bewertung einer Sterilisationscharge

e Durchfiihren der Freigabe von Reinigungs- und Desinfektionschargen

e Durchfiihren der Freigabe von Dampfsterilisationschargen
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