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Aufbereitung von chirurgischen Instrumenten

und Implantaten

=] Nikolaus Schwarz, Manfred Windisch, Helga Ruppnig

Zusammenfassung

Wundinfektionen nach Operation ge-
hoéren zu den grundsatzlich, aber nicht
zu 100% vermeidbaren Patientenrisi-
ken. Ein diffiziles organisatorisches
und maschinelles System ist im Kran-
kenhaus erforderlich, um der Entste-
hung von Infektionen vorzubeugen.
Exakte Arbeitsvorschriften regeln die
einzelnen Prozesse. Kein System
kann aber Arbeitsdisziplin und Genau-
igkeit in der Tatigkeit aller Beteiligten
ersetzen. Die Aufbereitung von Instru-
menten und Implantaten gliedert sich

Einleitung

Der Operationssaal muss mit sterilen
chirurgischen Instrumenten versorgt
werden und es miissen auch die in der
Unfallchirurgie/Orthopddischen Chirur-
gie hdufig bendtigten Implantate fiir
Osteosynthesen steril bereitgestellt wer-
den. Infektionen, die im Krankenhaus er-
worben werden - darunter fallen natiir-
lich auch alle postoperativen Wundinfek-
tionen - bilden nach wie vor ein enormes
medizinisches und finanzielles Problem.
Die Zahl postoperativer Wundinfektio-
nen in Deutschland wird pro Jahr auf
128000 geschitzt. Eine BSE-Ubertragung
(Creutzfeld-Jakob-Krankheit) durch man-
gelhaft sterilisierte Instrumente wurde
aus England und aus Australien berichtet.

Die Aufbereitung von Instrumenten und
Implantatmaterialien erfolgt in validier-
ten, iiberpriifbaren und auch stdndig
tiberpriiften Abldufen. Die Gestaltung
einer geordneten Aufbereitung ist not-
wendig, um bentitzte chirurgische Instru-
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in drei Schritte: Reinigung und Desin-
fektion, Pflege und Priifung, Verpa-
ckung und Sterilisation. Jeder Schritt
wird dokumentiert, so dass der Weg
eines Instrumentes zum Patienten
und die einzelnen Aktionen nachvoll-
ziehbar sind. Jeder automatische Ar-
beitsprozess wird laufend auf Effekti-
vitdt tiberpriift und ebenfalls doku-
mentiert. Das Ziel ist die weitestmdg-
liche Sicherheit vor Infektionsiibertra-
gung und postoperativer Wundinfek-
tion fiir Patienten und Krankenhaus-
personal.

mente ohne Gefihrdung von Patienten
oder Personal aus dem OP-Bereich zu
transportieren, zu reinigen, zu sterilisie-
ren und wieder zur Verfligung zu stellen.
Jeder Verfahrensschritt erfolgt so weit als
technisch moglich automatisiert, um
einen moglichst hohen Schutz vor Feh-
lern zu haben. Jede Phase des Prozesses
kann sofort, aber auch riickwirkend auf
ihre Effektivitdt gepriift werden. Das ist
etwa bei Auftreten von Infektionsserien
von direkter praktischer Bedeutung.
Gleichzeitig werden die Instrumente bei
diesem Zyklus auf Schaden bzw Funktion
gepriift, sie werden gewartet und ge-
pflegt, nicht reparierbare Teile werden
ausgewechselt. Die Lagerung der Instru-
mente und Implantate bis zum Gebrauch
ist so zu gestalten, dass eine Schddigung,
welche die Sterilitit gefihrdet, mit Si-
cherheit vermieden wird. Der rasche Zu-
griff auf alle Instrumente ist ein wichtiger,
praktischer Gesichtspunkt der Lagerhal-
tung.

. Aubereitung von Instrumenten:
Reinigung, Desinfektion, Spiilung, Trock-
nung - Priifung auf Sauberkeit und Un-
versehrtheit, Pflege und Instandsetzung,
Funktionspriifung, Verpackung, Kenn-
zeichnung, Sterilisation

Begriffsbestimmungen
Reinigung

Unter Reinigung versteht man die Entfer-
nung von Verunreinigung unter der Ver-
wendung von Wasser, dem ein Reini-
gungsmittel (Detergens) beigefiigt ist.
Ein hoher Grad an Sauberkeit ist Vorbe-
dingung fiir eine effektive Desinfektion
und Sterilisation. Eine Abtétung von Kei-
men oder anderen Mikroorganismen ist
nicht beabsichtigt.

Desinfektion

Desinfektion ist die gezielte Verminde-
rung von Mikroorganismen durch physi-
kalische oder chemische MaBnahmen. Es
ist nicht das Ziel der Desinfektion, alle
Keime abzutdten, sondern es soll erreicht
werden, dass durch eine Reduktion der
Keimzahl die Infektkette unterbrochen
wird. Die Wirkung eines Desinfektions-
mittels ist abhdngig von seiner Zusam-
mensetzung, seiner Konzentration und
der Einwirkzeit. Es gibt thermische (z.B.
HeiBwasser) und chemische Desinfek-
tionsverfahren. Tdglich geiibtes Beispiel
in Krankenhaus oder Arztordination ist
die Handedesinfektion.

Es werden folgende mikrobiologischen
Wirkungsbereiche von Desinfektionsmit-
teln unterschieden:

A - Abtétung von Bakterien, Pilzen und
deren Sporen,

B - Inaktivierung von Viren,

C - Abtoétung von bakteriellen Sporen
einschlieRlich Milzbrand,

D - Abtétung von bakteriellen Sporen
einschlieRlich Gasbrand und Wundstarr-
krampf

Die Wirkungsbereiche A und B werden
durch Desinfektionsmanahmen abge-
deckt. Hingegen sind zur Abtdtung von
Sporen SterilisationsmaRnahmen durch-
zufiihren. Desinfektionsgiiter sind Mate-
rialien, die nach Reinigung und Desinfek-
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Abb.1

tion einsetzbar sind. Dazu gehért etwa
Andsthesiezubehor, d.s. semikritische
Medizinprodukte.

. Desinfektion ist die gezielte Verminde-
rung von Mikroorganismen durch physi-
kalische oder chemische MaRnahmen.

Sterilisation

Sterilisation ist das Abtéten aller vorhan-
denen Mikroorganismen. Absolute Keim-
freiheit wird fiir alle Gegenstdnde gefor-
dert, die mit sterilen Objekten, mit der
Blutbahn oder mit Organen in Kontakt
kommen. Im Unterschied zur Desinfek-
tion richtet sich die Sterilisation nicht ge-
gen bestimmte Krankheitserreger, son-
dern sie richtet sich gegen alle vorhande-
nen Mikroorganismen mit ihren Dauer-
formen (Sporen). Es gibt physikalische
und chemische Sterilisationsverfahren.
Sterilgiiter sind Materialien, die nur abso-
lut keimfrei zum Einsatz kommen diirfen.
Sie werden den kritischen Medizinpro-
dukten zugeordnet.

. Sterilisation ist das Abtoten aller vorhan-
denen Mikroorganismen.

Bautechnische Anforderungen

Die Instrumentenaufbereitung soll zen-
tral erfolgen. Der Arbeitsablauf sieht
grundsdtzlich vor, dass eine strikte rdum-
liche und organisatorische Trennung
einen direkten oder indirekten Kontakt
zwischen unsterilem und sterilem Gut
vermeidet und er sieht einen Einbahnab-
lauf vom unsterilen zum sterilen Bereich
vor. Die Funktionseinheiten miissen
rdumlich getrennt sein und sollen nur

Behalter mit steriler Fltssigkeit zur Grobreinigung verschmutz-
ter Instrumente wahrend und zum Abschluss der Operation.

iiber Schleusensysteme erreichbar sein.
Desinfektionsautomaten sind in diesem
Konzept vorzugsweise als Durchladege-
rdte vorgesehen, die in Trennwdnde zwi-
schen reinem und unreinem Bereich ein-
gebaut werden und die von der unreinen
Seite beladen und von der reinen Seite
entladen werden kénnen.

Instrumentenkreislauf - Schritte der
Aufbereitung

Reinigung und Desinfektion

Die fachgerechte Aufbereitung der Instru-
mente beginnt bereits im OP vor oder bei
deren Ablage. Diese Tatigkeit wird in den
meisten Féllen von der instrumentieren-
den Schwester/Beidienst {ibernommen,
welche OP-Mantel und Handschuhe
dazu nicht ablegen. Starke Verschmut-
zungen von Instrumenten sind noch am
Operationstisch zu beseitigen (Abb.1
und 2). Nach dieser Vorreinigung werden
die Instrumente trocken in Siebschalen
abgelegt. Diese sog. Trockenentsorgung
ist die Methode der Wahl. Feuchtigkeit
schadet den Instrumenten durch Korrosi-
on und bietet potenziellen Erregern ein
geeignetes Milieu. Lediglich in ausge-
wadhlten Féllen ist auch eine Nassentsor-
gung angezeigt. Hierbei werden die
Instrumente aus Griinden des Personal-
schutzes in Reinigungs- bzw. Desinfekti-
onslésungen eingelegt, wenn nachfol-
gend eine manuelle Aufbereitung erfor-
derlich ist. Die Zufiihrung kontaminierter
Instrumente zur Reinigung hat so rasch
als moglich zu erfolgen

Es ist zu vermeiden, dass die Siebschalen
iibervoll sind oder dass Instrumente

Abb.2 Derart gereinigte Instrumente am Instrumentiertisch vor dem
Abtransport in die Zentralsterilisation.

iibereinander gelagert sind (Abb. 3). Pas-
siert das, kommt es zur Ausbildung so-
genannter Spiilschatten und damit zur
unvollstindigen Reinigung. Instrumente
mit Gelenken werden geoffnet, zerlegba-
re Instrumente werden in Einzelteilen
eingebracht. Die Siebschalen werden in
verschlieSbaren Behdltern transportiert,
um eine Kontamination der Umgebung
wdhrend des Transportes zu vermeiden.
Die Siebschalen sollen auch direkt in
die Waschmaschinen passen.

Die Desinfektionsverfahren miissen den
Wirkungsbereich A und B haben. Den
chemothermischen Verfahren ist wegen
der zuverldssigeren Wirksamkeit der Vor-
rang vor chemischen Desinfektionsver-
fahren zu geben. Aldehyde etwa fiihren
zur Fixierung von Proteinen, welche die
Sterilisationsleistung beeintrachtigt.

Die Desinfektion/Dekontamination kann
mithilfe physikalischer oder chemischer
Verfahren durchgefiihrt werden. Grund-
sdtzlich sind aus Sicherheitsgriinden phy-
sikalische Mafnahmen zu bevorzugen.
Physikalische Desinfektionsverfahren
sind beispielsweise Pasteurisieren (Tem-
peratur 62-150°C, Wirkungsbereich A)
oder Dampf (75-105°C, Wirkungsbe-
reich ABC). Chemische Desinfektionsmit-
tel werden eingesetzt, wenn die Objekte
hitzeempfindlich sind (Abb.4). Solche
thermolabilen Produkte sind etwa opti-
sche Systeme oder Messsonden.

Die Wirksamkeit von Desinfektionsmit-
teln, die im Krankenhaus eingesetzt wer-
den, muss nachgewiesen sein. Es diirfen
nur Mittel verwendet werden, die in
der DGHM-Liste (Deutsche Gesellschaft
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fiir Hygiene und Mikrobiologie) erschei-
nen.

Reinigung und Desinfektion chirurgi-
scher Instrumente erfolgen vorzugsweise
maschinell, weil dies die Verletzungs-
gefahr vermindert, die Kontamination
der Umgebung reduziert und weil der
Ablauf standardisiert ist. Ausnahmsweise
kommt bei Instrumenten oder Gerdten,
die kompliziert gebaut sind, um in
Waschmaschinen eingelegt zu werden,
wie etwa Bohrmaschinen, eine manuelle
Reinigung zur Anwendung. Bei diesen
Tdtigkeiten ist eine Schutzkleidung zu
tragen (Maske mit Augenschutz, Hand-
schuhe, Plastikschiirze) (Abb. 3).

Die Bildung von Reaktionsprodukten und
Riickstinden verwendeter Reinigungs-
und Desinfektionsmittel muss ausge-
schlossen sein. Die abschlieSende Spii-
lung erfordert entmineralisiertes Wasser,
um Kristallbildungen auf den Instrumen-
ten zu vermeiden.

Besonders empfindliche Instrumente,
wie sie beispielsweise in der minimalin-
vasiven Chirurgie Verwendung finden,
miissen sofort dekontaminiert werden,
weil sie durch eingetrocknete Fliissigkeit
verkleben konnten. Sie werden vor Ort

Abb.3 Sortieren
der grob gereinigten
Instrumente und La-
gerung in Siebscha-
len. Bei dieser Tatig-
keit ist Schutzklei-
dung zu tragen.

durch Spiilen eventuell unter Verwen-
dung gerinnungshemmender Ldsungen
oder durch Ultraschallbehandlung vorbe-
handelt.

. Die Zufiihrung kontaminierter Instru-
mente zur Reinigung hat so rasch als
moglich zu erfolgen.

[ | Reinigung und Desinfektion erfolgen be-
vorzugt in automatisch gesteuerten Ma-
schinen mittels thermischer Verfahren.

Instrumentenpflege

Instrumente und Maschinen, die zur Ste-
rilisation vorbereitet sind, werden einer
Funktionskontrolle unterzogen: Gelenke
miissen leichtgdngig sein, Ratschen miis-
sen einrasten, Verschliisse miissen funk-
tionieren, bei schlieBenden Instrumenten
wie Pinzetten diirfen die beiden Branchen
nicht aneinander vorbei gehen. Die Ge-
lenkflachen werden auf Restverschmut-
zung und Abrieb untersucht, alle Lumina
werden kontrolliert, Funktionsiiberprii-
fung aller rotierenden oder motorgetrie-
benen Instrumente. Die Sperren der In-
strumente sollen nur im ersten Zahn ge-
schlossen werden, weil ein stdrkerer
Druck auf Dauer zu Risskorrosionen
und unvollstdndiger Sterilisation fithren

Abb.4 Chemische Desinfektion von Lichtka-
beln und Optiken.

kann. Instrumente mit Roststellen und
Verunreinigungen oder solche mit mecha-
nischen Schdden werden aussortiert. An-
haftende Verschmutzungen kénnen dar-
unter fixierte Keime schiitzen, so dass
diese die Sterilisation tiberleben kdnnen.

Intakte und saubere Instrumente werden
mit medizinischem Ol behandelt. Dies
betrifft vor allem alle Gelenke. Ebenso
sind zu diesem Zeitpunkt Maschinen
nach Vorschrift zu warten und gegebe-
nenfalls zu 6len. Uberschiissiges Ol ist
mit fusselfreien Tiichern zu entfernen.
Kunststoffoberflichen sollen nicht mit
Ol behandelt werden.

Spitze oder scharfe Instrumente, die die
Sterilgutverpackung beschddigen konn-
ten, sind entsprechend zu lagern oder
einzuwickeln.

Fabrikneue Instrumente sollen vor dem
ersten Gebrauch mehrfach gereinigt
und sterilisiert werden, um Verunreini-
gungen aus der Produktion mit Sicherheit
zu entfernen.

Die Instrumente werden in Sieben oder
Containern nach Inhaltslisten zusam-
mengestellt, verpackt und der Sterilisa-
tion zugefiihrt.
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. Instrumente und Maschinen, die zur Ste-
rilisation vorbereitet werden, miissen
gleichzeitig einer Funktionskontrolle un-
terzogen werden.

Sterilgutverpackung

Die Verpackung besteht aus mechani-
scher Schutzverpackung, Sterilverpa-
ckung und ggf. einer Lager/Transportver-
packung.

Die Sterilverpackung dient in erster Linie
dazu, den Sterilisationsprozess zu ermog-
lichen und den Inhalt vor Kontamination
fiir die Dauer der Lagerung zu schiitzen.
Sie muss dariiber hinaus einen gefahrlo-
sen Transport des Sterilgutes erlauben
und sie muss so gestaltete sein, dass die
Entnahme des Inhaltes im OP ohne Ge-
fahr einer Kontamination vorgenommen
werden kann.

Die Verpackung muss Informationen
tiber Inhalt, Sterilisationsdatum, Ablauf-
datum und die Chargennummer sowie
einen Sterilisationsindikator enthalten.

Sterilgutcontainer sind Metallbehdlter, in
welchen Instrumentensets in Siebkorben
sterilisiert und aufbewahrt werden. Ven-
tilcontainer sind wartungsfrei, solange
keine mechanische Schddigung vorliegt.
Sie werden nach Gebrauch desinfiziert.
Die Siebkorbe konnen extra in Tuch ein-
gepackt werden. Die Container miissen in
regelmdRBigen Abstinden gereinigt, ge-
wartet und desinfiziert werden.

Bei Einmalmaterialien zur Verpackung
handelt es sich um Papier, Textilien
oder Kunststoffe oder eine Kombination
aus diesen. Die Verpackung mit Sterilisa-
tionspapier erfolgt in zwei oder drei
Schichten Textil-Papier-Papier. Hdufig
kommen Klarsichtverpackungen zur An-
wendung, die aus Papier und aufge-
schweifSten Kunststofffolien bestehen.

Das FolienschweifSgerdt ist bei Inbetrieb-
nahme des ausgeschalteten Gerdtes,
sonst alle 24 Stunden zu {iberpriifen. Es
wird dazu eine Testfolie bearbeitet, die
erreichte Temperatur kontrolliert
(180°C), die Foliennaht auf Fehler unter-
sucht und die Testfolie mit Datum und
Namen des Untersuchers versehen und
abgelegt.

Sterilisation

Voraussetzung fiir eine sichere Sterilisa-
tion ist die sorgfaltige Reinigung der Pro-
dukte. Im Wesentlichen stehen Dampf-,

Gas- und Strahlensterilisation als Verfah-
ren zur Verfiigung. Reiner gesdttigter
Wasserdampf ist das sicherste Verfahren
und daher wird die Dampfsterilisation al-
len anderen Sterilisationsmethoden vor-
gezogen. Gearbeitet wird bei einer Steri-
lisationstemperatur von 121 °C und einer
Einwirkzeit von mindestens 15 Minuten
oder bei 134°C und mindestens 3 Minu-
ten. Ein durchschnittlicher Sterilisations-
vorgang dauert rund 70 Minuten, eine
komplette Wiederaufbereitung etwa 3
Stunden. Um diese Temperaturen zu er-
reichen, wird mit Reindampf - ohne Luft-
beimengung - bei erhohtem Druck gear-
beitet. Es muss also als erster Verfahrens-
schritt Luft aus dem Sterilisator evakuiert
werden.

Die Beladung des Sterilisators hat ge-
wisse Kriterien zu erfiillen (Abb.5):
Leichte und einzeln verpackte Giiter
sind oben einzuordnen; das Sterilisiergut
darf die Kammerwandung nicht beriih-
ren; einzeln verpacktes Gut soll senk-
recht eingebracht werden, verpackte Ge-
fike werden mit der Offnung nach unten
gelagert. Der Sterilisationsvorgang und
der Inhalt einer Charge wird dokumen-
tiert (Abb.6).

Nach Abschluss der Sterilisationsvorgan-
ges ist das Gut auf Sauberkeit, Trocken-
heit und Unversehrtheit zu priifen, der
Vorgang selbst ist anhand der Prozessda-
ten zu {iberpriifen. Bei Entnahme heifSen
Sterilgutes ist zu beachten, dass sich
durch rasche Abkiihlung etwa in Zugluft
Kondenswasser bilden und dieses zur Be-
feuchtung der Verpackung fiihren kann.
Sterilgut mit feuchter Verpackung ist als
unsteril anzusehen und einer neuerli-
chen Sterilisation zuzufiihren.

Sterilisiertes und nicht sterilisiertes Gut
muss eindeutig unterscheidbar sein.

Die Aufbereitung der Instrumente und
Implantate kann sich auf die erneute Ver-
packung und Sterilisation beschrdnken,
wenn eine Kontamination und Beschddi-
gung ausgeschlossen ist, wenn das Gut
etwa nicht verwendet wurde, sondern
nur ein Instrument aus einer Box ent-
nommen werden musste.

Die Entnahme des Sterilgutes erfolgt
ebenfalls nach gewissen Vorschriften:
Schutzkleidung, Héandedesinfektion;
Kontrolle der Dokumentation; 10 Minu-
ten abkiihlen lassen; Kontrolle auf Feuch-
tigkeit oder Beschddigung jeder einzel-
nen Verpackung und gleichzeitig Kon-
trolle der Sterilisationsindikatoren; Char-
genkontrolle.

Nicht hitzebestindige Materialien und
Gerdte werden durch Ethylenoxid (EO)
oder Formaldehyd (FA) gassterilisiert.
Beide Gase sind toxisch und sind als Ge-
fahrenstoff eingestuft. Plasmasterilisa-
tion ist eine Alternative zu Gas, weil diese
mit niedrigen Temperaturen von 37 °C bis
45°C arbeitet.

Strahlensterilisation findet im Kranken-
hausbereich keine Anwendung, die so-
genannte Blitzsterilisation ist nicht
mehr zuldssig.

. Die Dampfsterilisation arbeitet mit einer
Temperatur von 121°C/>15 Minuten
oder 134°C/> 3 Minuten.

. Nach Abschluss des Sterilisationsvorgan-
ges ist das Gut auf Sauberkeit, Trocken-
heit und Unversehrtheit zu prifen.

Abb.5 Fertig bela-
dener Sterilisations-
wagen.
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Endoskopische Instrumente

Neben Einmalinstrumenten sind in der
Endoskopie zerlegbare und nicht zerleg-
bare Instrumente mit/ohne Spiilan-
schluss zu unterscheiden. Instrumente,
welche nicht zerlegbar sind und keine
Moglichkeit zur Innenreinigung durch
Spiilung bieten, sind It. Medizinprodukte-
gesetz nicht wieder verwendbar.

Bei den anderen Gerdten werden unmit-
telbar nach Gebrauch Hohlraume mit ste-
riler Lésung durchgespiilt, Blut- und Ge-
webereste entfernt und die Instrumente
zerlegt. In der Waschmaschine kann
diese Reinigung ebenfalls erfolgen. Dazu
werden die Gerate auf einen MIC-Aufsatz
aufgesteckt (Abb. 7). Sie werden dann an-
schlieend der Sterilisation zugefiihrt.

Sterillagerung

Sterile Giiter sind in einem separaten
Raum mit konstanter Temperatur (15-

Abb.6 Erfassen
des Chargeninhalts
mittels Barcode-La-
ser.

25°C) zu lagern (Sterilgutzone). Dieser
darf nur in Schutzkleidung betreten wer-
den. Die Sterilgiiter miissen trocken gela-
gert werden, Feuchtigkeit fiihrt zur Kon-
tamination. Instrumente in durchndssten
oder feuchten Verpackungen sind des-
halb als unsteril zu betrachten. Ma3nah-
men, die zu Verletzungen von Verpa-
ckungen fiihren kénnen, wie Anbringen
von Gummiringen oder das Stapeln von
Packungen, sind zu unterlassen. Die La-
gerdauer richtet sich unter anderem
nach der Verpackung und der Art des ste-
rilen Materials. In offenen Regalen ist eine
Lagerdauer von 12 Wochen fiir Container
und Tuch-Papier-Papier-Verpackung oder
Klarsichtverpackungen anzusetzen. Bei
Lagerung im Schrank kann die Lagerdau-
er bei Zweifachverpackung 6 Monate
betragen. Aus praktischen Griinden ist
das Sterillager {ibersichtlich und leicht
erreichbar zu organisieren.

Die Kontrolle der Ablaufdaten im Sterilla-
ger erfolgt wochentlich.

Abb.7 Spiilaufsdt-
ze fiir die Reinigung
von Instrumenten
flir minimalinvasive
Chirurgie.

. Sterile Giter sind in einem separaten
Raum, der nur in Schutzkleidung betre-
ten werden darf, mit konstanter Tempe-
ratur (15-25°C) zu lagern.

Validierung, Kontrollen und
Dokumentation

GemdR der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung sind Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation von Medizinprodukten
mit geeigneten, validierten Verfahren so
durchzufiihren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewdhrleistet
und die Sicherheit von Patienten, Anwen-
dern und Dritten nicht gefdhrdet ist. Mit
der Validierung der Arbeitsprozesse wer-
den auch die entsprechenden Parameter
definiert, die eine Leistungsbeurteilung
ermoglichen.

Die Reinigungskontrolle umfasst Sicht-
kontrollen auf Sauberkeit bei jeder Char-
ge und Stichproben mittels Proteinnach-
weistests, gegebenenfalls auch eine Prii-
fung der Reinigungswirkung mittels Rei-
nigungsindikatoren in regelmaf3igen Ab-
standen.

Die Desinfektionswirkung wird durch
Kontrolle der Einhaltung der Desinfek-
tionsparameter bei jeder Charge anhand
des Ist-Soll-Vergleiches tiberpriift. Zu-
sdtzlich konnen gerateunabhdngige Tem-
peraturlogger zum Einsatz kommen.

Neben der stdndigen Kontrolle auf Trii-
bung gewdhrleistet die wochentliche
Priifung der Leitfdhigkeit und die pH-
Messung eine entsprechende Wasserqua-
litat.

Sterilisationsverfahren werden bei riick-
standsfrei gereinigten Instrumenten vali-
diert, ebenso maschinelle Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren. Dies trifft
nicht auf manuelle Reinigung und Desin-
fektion zu. Manuelle Verfahren sollten
deshalb nur im Ausnahmefall angewandt
werden und miissen nach dokumentier-
ten Standardarbeitsanweisungen erfol-
gen.

Die Uberpriifung von Sterilisatoren er-
folgt durch einen Vakuumtest (dieser
tiberpriift die Dichtheit der Kammer)
und den Bowie-Dick-Test (dieser stellt
die Dampfpenetration fest und soll am
Beginn jedes Tages gemacht werden).
Der Test arbeitet mit Farbindikator,
der Testbogen wird an die ungiinstigste
Stelle, meist in die unterste Etage, gela-
gert.
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Dokumentation Chemo-Indikatoren
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Abb. 8 Farbindikatoren fiir Dampf-Sterilisatoren.

Fir eine fachgerechte Dokumentation
und Produktfreigabe des Sterilisationsgu-
tes ist auRerdem die Aufzeichnung der
Druck- und Temperaturwerte sowie der
Zeit erforderlich. Jedes Mal, wenn die
Wirksamkeit des Verfahrens oder die In-
tegritdt der Verpackung infrage gestellt
werden muss (nasses Sterilgut, aufgebro-
chene Packungen, unzureichender Farb-
umschlag  chemischer Indikatoren),
muss das behandelte Gut als unsteril be-
trachtet werden.

Die Freigabe des Gutes erfolgt, wenn die
bei der Aufbereitung ermittelten Prozess-
parameter mit dem Validierungsproto-
koll iibereinstimmen.

Neben dem tdglich durchgefiihrten Vaku-
umtest und Bowie-Dick-Test sollten wei-
tere wochentliche bzw. monatliche Tests
und Wartungsarbeiten entsprechend den
Vorgaben des Sterilisationsherstellers
(z.B. Tiirdichtungen, sonstige Sicher-
heitstests) erfolgen.

Eine Revalidierung durch eine fachliche
geeignete Stelle sollte jahrlich stattfin-
den.
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Fiir diese Routinekontrollen muss ein
Plan erstellt werden, der eine Dokumen-
tation der durchgefiihrten Tests und Kon-
trollen beinhaltet.

Zur Bestdtigung eines einwandfreien Ste-
rilisationszyklusses bzw. zur laufenden
Kontrolle der Dampfqualitdt (nicht kon-
densierbare Gase, Anderungen der
Dampfqualitdt im Laufe des Tages) wird
jeder Charge ein chemisches Chargen-
kontrollsystems beigegeben (Abb.8).
Diese chemischen Indikatoren erlauben
durch Farbumschlag eine Unterschei-
dung ziwschen sterilisiertem und nicht
sterilisiertem Gut. Durch ein geeignetes
Dokumentationssystem ist sicherzustel-
len, dass jeweils pro Patient Details
iiber den Aufbereitungsprozess der bei
diesem Patienten verwendeten Materia-
lien liickenlos riickverfolgt werden kén-
nen (Abb.9). Die Dokumentation ist fiir
die Dauer von 10 Jahre aufzubewahren.

Die Dokumentation muss beinhalten:
Chargennummer (Hinweis auf Sterilisa-
tor, Sterilisierdatum), Aufzeichnung von
Routineliberpriifungen wie Vakuumtest
und Bowie-Dick-Test.

Abb.9 Auszug aus der Pflegedokumentation, wie sie im OP fir jeden
Patienten angelegt wird. Jedes Implantat und jede sterilisierte Kassette
wird mittels einer Abziehfolie dokumentiert. Auf dieser sind die Artikel-
bezeichnung, das Verfalldatum, die Lagerart, die laufende Nummer, das
Verpackdatum und der Verpacker registriert.
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