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09/ Aufbereitung von Medizinprodukten
(Dentalinstrumente)

B/ Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte

Die hygienische Aufbereifung
van Dentalinstrumenten ist
ein wesentlicher Bestandteil
der Praxishygiene, indem der
Gefahr von Kreuzinfeldionen

vargebeugt wird.

a. Maschinelle Reinigung und Desinfektion im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (RDG)
b. Manuelle Reinigung und Desinfektion

¢ Eintauchverfahren
e Sprih-/Wischverfahren

Thermische Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator

d. Sterilisation im Dampfsterilisator

Eine Wiederverwendung von Medizinprodukten setzt voraus, dass durch den fiir
das Hygieneregime Verantwortlichen geeignete Aufbereitungsverfahren
festgelegt werden konnen. Die Hersteller von Medizinprodukten miissen
Angaben zur Aufbereitung der von ihnen vertriebenen Medizinprodukte zur
Verfugung stellen (DIN EN ISO 17664). Leider liegen derartige Hinweise, wie
beispielsweise Gebrauchsanweisungen oder Angaben in Produktkatalogen, nicht
immer vor und sind auch auf Nachfrage nicht immer zu erhalten. Dann muss der
letztlich fur das Hygieneregime Verantwortliche priifen, ob er aus seiner
Erfahrung oder aufgrund vorhandener Kenntnisse tiber das betreffende oder ein
ahnliches Medizinprodukt ein Aufbereitungsverfahren festlegen kann. Ist auch
das nicht mdoglich, durfen kritische Medizinprodukte nicht aufbereitet werden.

Die Aufbereitung von Einmalartikeln ist nach den geltenden Rechtsvorschriften
nicht verboten. Es muss jedoch sichergestellt sein, dass fur den Patienten durch
Anwendung eines aufbereiteten Einmalartikels kein erhdhtes Gesundheitsrisiko
besteht.

Manche Medizinprodukte kdnnen nur eine begrenzte Anzahl von
Aufbereitungszyklen durchlaufen, nach denen sie nicht mehr erneut ohne
Geféhrdung des Patienten eingesetzt werden kdnnen. Ist vom Hersteller des
Medizinproduktes die Zahl der maximal moglichen Aufbereitungen eines
Instrumentes festgelegt, muss bei der Aufbereitung in geeigneter Weise eine
entsprechende Kennzeichnung des Instrumentes erfolgen, damit bei der
Entscheidung tber eine erneute Aufbereitung die Anzahl der noch mdéglichen
Aufbereitungen erkennbar ist. Dies trifft beispielsweise auf Instrumente fir die
maschinelle Aufbereitung von Wurzelkanalen wegen der mit wiederholter
Aufbereitung zunehmenden Frakturgefahr zu. Die Kennzeichnung kann auf
unterschiedliche Weise erfolgen, z. B. durch Anbringen farbiger Kunststoffringe.

Fir jede Medizinproduktgruppe ist also vom fiir das Hygieneregime
Verantwortlichen festzulegen, ob, wie oft und mit welchem Verfahren es
aufbereitet werden soll. Die fir die jeweiligen Medizinprodukte durchzufiihrenden
Aufbereitungsverfahren sind dabei detailliert in allen Einzelschritten festzulegen.
Als Anhaltspunkt fir eine den individuellen Praxisgegebenheiten entsprechende
Festlegung der Aufbereitungsverfahren kann der vom Deutschen Arbeitskreis fur
Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ) und der Bundeszahnéarztekammer (BZAK)
gemeinsam herausgegebene Rahmen-Hygieneplan herangezogen werden.

Validierte Verfahren

Fir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten, die
bestimmungsgeman keimarm oder steril zur Anwendung kommen, sind, wenn
vom Hersteller des Medizinproduktes zugelassen, sogenannte validierte
Verfahren anzuwenden. Dies bedeutet, dass fir alle Aufbereitungsschritte
dokumentierbare und folglich auch zu dokumentierende Verfahren anzuwenden
sind, die gewahrleisten, dass die vorgegebenen Ziele, Sauberkeit, Keimarmut
und Abwesenheit pathogener Erreger bzw. Keimfreiheit, mit jedem jeweils
durchgefiihrten Prozess zuverlassig und reproduzierbar erreicht werden.
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Die Validierung eines Neu-Geréates gehort in den Verantwortungsbereich des
Herstellers. Als Voraussetzung flr eine Validierung mussen Typ- bzw.
Werksprifung seitens der Hersteller die Eignung von Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten oder Sterilisatoren (nach den Anforderungen der EN ISO
15 883 bzw. EN ISO 13060) zur Erfullung der von ihnen geforderten spezifischen
Leistung belegen. Selbstverstandlich missen auch die Medizinprodukte fir die
maschinelle Reinigung und Desinfektion oder Sterilisation geeignet sein (EN ISO
17 664). Im Rahmen einer Abnahmepriifung bei Aufstellung der Geréte ist in
einem Aufstellungsprotokoll durch den Lieferanten zu bestatigen, dass die
baulich-technischen Voraussetzungen am Betriebsort wie z. B. Aufstellsituation,
Stromversorgung und Speisewasser-/Betriebsmittelqualitat erfillt sind und dass
das Gerat, so wie es installiert wurde, dauerhaft nach den vorbestimmten
Kriterien arbeitet und somit reproduzierbare Ergebnisse liefert. Fr
normkonforme Reinigungs- und Desinfektionsgerate oder Sterilisatoren, fur
deren Baureihen beim Hersteller eine Validierung durchgefiihrt wurde, kann
es dann ausreichen, die Gleichwertigkeit praxistypischer, standardisierter
Referenzbeladungen mit den vom jeweiligen Hersteller angegebenen
Beladungskonfigurationen z. B. anhand von Fotos oder einer Auflistung
nachzuweisen. In diesen Fallen wirde sich eine Validierung vor Ort in der
Zahnarztpraxis ertibrigen.

Nicht in jedem Fall sind &ltere, nicht normkonforme Reinigungs- und
Desinfektionsgerate oder Sterilisatoren noch validierbar. Unter Umstanden kann
aber nach einer ,Risikoanalyse“ noch eine Nachriistung erfolgen oder aber ein
héherer Aufwand bei der Leistungsbeurteilung erforderlich sein. (Hersteller
befragen).

a. Maschinelle Reinigung und Desinfektion im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (RDG)

Die aufzubereitenden Medizinprodukte mussen splltechnisch geeignet und
thermostabil sein. Vernickelte Medizinprodukte und Medizinprodukte mit oder aus
farbeloxiertem Aluminium sowie Einwegprodukte sind nicht fir eine maschinelle
Aufbereitung im RDG geeignet.

Die arbeitstagliche, maschinelle Reinigung und Desinfektion von
Medizinprodukten schlie3t routineméRig eine Sichtprifung des RDG (z. B.
Spulkammer, Turdichtung, Abflusssieb) und Kontrolle der Betriebsmittel (z. B.
Reiniger, Neutralisationsmittel, Nachspulmittel) ein. Gegebenenfalls sind
verbrauchte Prozesschemikalien zu erganzen.

Benutzte Medizinprodukte sind vom Behandlungs- in den Aufbereitungsbereich
zu bringen. Zerlegbare Medizinprodukte sind vor der weiteren Aufbereitung
auseinander zu nehmen. Die aufzubereitenden Medizinprodukte sind
entsprechend den vom Hersteller angegebenen Beladungsmustern in das RDG
einzusortieren. Eine Trockenlagerung im Gerét bis zu 6 Stunden beeinflusst nicht
den Reinigungs- und Desinfektionsprozess. Bei der Beladung des Reinigungs-
und Desinfektionsgerates ist darauf zu achten, dass das Reinigungsgut allseitig
gut umspllt werden kann und die aufzubereitenden Medizinprodukte sich nicht
gegenseitig abdecken oder ineinander zu liegen kommen. Hohlgefalie sind fiir
ungehinderten Wasserzutritt und -ablauf mit der Offnung nach unten in die
Einsatze zu stellen. Hohlkdrperinstrumente (z. B. Absaugkanilen,
Absaugschlauche, Hand- und Winkelstiicke) mussen innen vollstandig von der
Spiilflotte durchstromt werden und sind dafuir auf Dusen aufzustecken bzw. an
Adapter oder Andockvorrichtungen anzukoppeln. Die Spularme des RDG dirfen
nicht durch einsortiertes Aufbereitungsgut blockiert werden (Drehkontrolle von
Hand vor Programmestart). Nach Anwahl des gewtinschten Programms laufen
Reinigung, Desinfektion, Spilung und Trocknung automatisch ab.

Anschlieend sind die Medizinprodukte visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit (z.
B. Korrosion, Materialveranderungen) und Funktionstiichtigkeit zu prifen,
gegebenenfalls in Stand zu setzen oder von einer weiteren Verwendung
auszuschliel3en.

Ist die Anzahl der maximal mdglichen Aufbereitungen eines Instrumentes vom
Hersteller festgelegt, muss eine Kennzeichnung erfolgen, aus der die Anzahl und
Art der noch mdglichen Aufbereitungen erkennbar ist.

Soweit eine Aufbereitung von Medizinprodukten semikritisch A/B im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) zu einer Freigabeentscheidung mit
Dokumentation im RDG-Kontrollbuch fiihren soll, muss nachweislich neben der
Reinigung auch eine Desinfektion stattgefunden haben, d.h. das RDG muss einer
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Leistungsbeurteilung (Validierung) unterzogen worden sein. Medizinprodukte
semikritisch A/B, die im RDG nur maschinell gereinigt wurden, weil das RDG
nicht validiert wurde bzw. nicht validierbar ist, missen, weil eben keine
nachweisliche Desinfektion durchgefuhrt wurde, abschliefend unverpackt einer
thermischen Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator unterzogen werden,
bevor sie zur Lagerung oder erneuten Anwendung freigegeben werden. Sofern
es sich bei den aufzubereitenden Medizinprodukten um Hohlkérperinstrumente
handelt, sind Sterilisationsverfahren mit Zyklus B oder S anzuwenden.

MaRnahmen zur Qualitatssicherung maschineller Reinigungs- und
Desinfektionsmafinahmen sind in den Tabellen Qualitatssicherung maschineller
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (1) und (1) dargestellt.

b. Manuelle Reinigung und Desinfektion
Eine effiziente Reinigung ist Bedingung fiir eine wirksame Desinfektion.

Bei Reinigung und Desinfektion ist zwar thermischen Verfahren in Reinigungs-
und Desinfektionsgeraten (RDG), soweit nach Art des Medizinproduktes
anwendbar, der Vorzug vor manuellen chemischen Verfahren zu geben, es ist
aber auch eine manuelle Aufbereitung zulassig.

= Eintauchverfahren

Manuelle chemische Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind nicht
validierbar. Sie miissen nach Standardarbeitsanweisungen (Hygieneplan) mit
auf Wirksamkeit gepriiften, auf das Medizinprodukt abgestimmten Mitteln und
Verfahren durchgefuhrt werden. Es sind solche Desinfektionsverfahren
geeignet, die folgende Kriterien erfillen:

- VAH-Zertifizierung zur Instrumentendesinfektion *
- HBV-/ HCV-/HIV-Wirksamkeit (begrenzte Viruzidie)

* VAH (Verbund fir Angewandte Hygiene). Diese Liste tritt an die Stelle der friheren
Desinfektionsmittelliste der DGHM.

Bei der Wahl der Desinfektionspréaparate sind die
Materialvertraglichkeitshinweise der Hersteller der Medizinprodukte zu
beachten.

Bei manueller Aufbereitung von Medizinprodukten ist die Gebrauchsldsung
arbeitstaglich zu kontrollieren (Schmutzbelastung). In der Regel miissen
Desinfektionsmittelldsungen taglich erneuert werden, es sei denn, der
Hersteller weist per Gutachten eine langere Standzeit aus. Die vom Hersteller
angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten der Lésungen sind exakt zu
beachten.

Benutzte Medizinprodukte sind vom Behandlungs- in den
Aufbereitungsbereich zu bringen. Zunéchst mussen unter Beachtung von
SchutzmalRnahmen (z. B. widerstandsfahige Handschuhe, Schutzbrille)
eventuelle grobe Verunreinigungen vorsichtig entfernt und zerlegbare
Medizinprodukte vor der weiteren Aufbereitung auseinander genommen
werden. Um ein Antrocknen zu vermeiden, sind die Medizinprodukte
unmittelbar danach vorsichtig, vollstandig und blasenfrei in die
Gebrauchslésung (Instrumentenwanne mit Siebeinsatz und Deckel)
einzulegen. Die Reinigungswirkung chemischer Verfahren wird durch die
Anwendung von Ultraschall im Ultraschallbad verstarkt. Voraussetzung sind
jedoch die Ultraschalltauglichkeit des Desinfektionsmittels und der
aufzubereitenden Medizinprodukte. Nach der vom Hersteller angegebenen
Einwirkzeit sind die Medizinprodukte im Siebeinsatz unter flieRendem Wasser,
entmineralisiertem oder destilliertem Wasser abzuspulen und gegebenenfalls
nachzureinigen. Falls nachzureinigen ist, muss erneut desinfiziert werden.
Nach dem Abspilen muss sorgféltig getrocknet werden (Einweg- oder
Einmalhandtuch, Luftblaser/Druckluft).

AnschlieRend sind die Medizinprodukte visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit
(z. B. Korrosion, Materialveranderungen) und Funktionstiichtigkeit zu prifen,
gegebenenfalls in Stand zu setzen oder von einer weiteren Verwendung
auszuschlief3en.

Ist die Anzahl der maximal mdglichen Aufbereitungen eines Instrumentes vom

Hersteller festgelegt, muss eine Kennzeichnung erfolgen, aus der die Anzahl
und Art der noch mdglichen Aufbereitungen erkennbar ist.
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Manuell aufbereitete Medizinprodukte semikritisch A/B sind abschlieRend
unverpackt einer thermischen Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator
zu unterziehen. Erst dann erfolgt die dokumentierte Freigabe.

Manuell aufbereitete Medizinprodukte kritisch A/B sind abschlieBend
verpackt im Dampfsterilisator zu sterilisieren. Erst dann erfolgt die
dokumentierte Freigabe.

= Spruh-/Wischverfahren

Das Spruh-/Wischverfahren ist auf Medizinprodukte zu beschrénken, die nicht
thermisch im RDG oder durch Einlegen in eine Losung desinfiziert werden
kdnnen (z. B. abnehmbare Teile von Zusatzgeraten, Ansétze von
Mehrfunktionsspritzen).

Fir die Spriih-/Wischdesinfektion der auRReren Flachen dieser
Medizinprodukte sind alkoholbasierte Flachendesinfektionsmittel —
vorzugsweise mit Hautzulassung — zu verwenden. Bei der Wahl der
Desinfektionspréaparate sind die Materialvertraglichkeitshinweise der
Hersteller der Medizinprodukte zu beachten.

Von diesen Medizinprodukten miissen unter Beachtung von
SchutzmaRnahmen (z. B. widerstandsfahige Handschuhe, Schutzbrille)
eventuelle grobe Verunreinigungen vorsichtig entfernt werden. Die
AuRenflachen sind dann im Sinne einer Flachendesinfektion gegebenenfalls
durch Spriihen, vorzugsweise aber durch Wischen, mit einem getrankten
Tuch zu reinigen und desinfizieren.

AnschlieRend sind die Medizinprodukte visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit
(z. B. Korrosion, Materialveranderungen) und Funktionstiichtigkeit zu prifen,
gegebenenfalls in Stand zu setzen oder von einer weiteren Verwendung
auszuschlief3en.

Manuell aufbereitete Medizinprodukte semikritisch A/B sind abschlieRend
unverpackt einer thermischen Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator
zu unterziehen, wenn vom Hersteller zugelassen. Erst dann erfolgt die
dokumentierte Freigabe, z.B. in einem Sterilisationskontrollbuch. Sofern es
sich bei den aufzubereitenden Medizinprodukten um Hohlkdrperinstrumente
handelt, sind Sterilisationsverfahren mit Zyklus B oder S anzuwenden.

Manuell aufbereitete Medizinprodukte kritisch A/B sind abschlieBend
verpackt einer Sterilisation im Dampfsterilisator zu unterziehen, wenn vom
Hersteller zugelassen. Erst dann erfolgt die dokumentierte Freigabe. Sofern
es sich bei den aufzubereitenden Medizinprodukten um
Hohlkdrperinstrumente handelt, sind Sterilisationsverfahren mit Zyklus B oder
S anzuwenden.

Maflnahmen zur Qualitatssicherung manueller Reinigungs- und
Desinfektionsmafinahmen sind in den Tabellen Qualitatssicherung manueller
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (1) und (Il) dargestellt.

c. Thermische Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator

Medizinprodukte semikritisch A/B, die manuell gereinigt und desinfiziert
wurden, missen abschliefend unverpackt auf Trays, Siebschalen, Tabletts einer
thermischen Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator unterzogen werden.
Dieses gilt auch fur Medizinprodukte semikritisch A/B, die im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (RDG) maschinell nur gereinigt, nicht aber nachweislich
desinfiziert wurden.

Die Desinfektion mit HeiRdampf kann nur an wiederverwendbaren thermostabilen
Produkten durchgefiihrt werden. Fir eine sichere Desinfektion ist entscheidend,
dass der Dampf an allen Stellen eines zu desinfizierenden Produktes einwirken
kann.

Arbeitstaglich erfolgt eine Sichtpriifung des Dampfsterilisators (z. B.
Autoklavenkammer, Tirdichtung und -verriegelung) und die Kontrolle der
Betriebsmittel (z. B. Speisewasserqualitat, Druckerpapier oder PC-Anschluss).

Die Programmwahl erfolgt entsprechend dem zu behandelnden Gut.
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Pflege- und Schmiermittel fiir Ubertragungsinstrumente, die nach manueller
Reinigung und Desinfektion im Dampfsterilisator desinfiziert (semikritisch B)
werden, missen fur die Behandlung im Dampfsterilisator geeignet sein, d.h. sie
dirfen nicht wasserabweisend oder dampfundurchlassig sein, da ansonsten die
Desinfektion fehlschlagen konnte.

d. Sterilisation im Dampfsterilisator

In der Zahnmedizin ist die Sterilisation mit HeiRdampf bei 121° oder 134° C die
haufigste Methode. Hierfur werden Dampf-Kleinsterilisatoren (Autoklaven)
eingesetzt.

Das Robert Koch-Institut empfiehlt, die HeilRdampfsterilisation der
HeiRluftsterilisation vorzuziehen. So dirfen z. B. Ubertragungsinstrumente im
HeiBluftsterilisator nicht sterilisiert werden. Fir die Zahnarztpraxis ungeeignete
Sterilisationsverfahren sind :

Sterilisation im Chemiklaven
Ethylenoxidsterilisation
Gammastrahlensterilisation
Formaldehydsterilisation
Plasmasterilisation

UV-,Sterilisation“, Kugelsterilisation und Kalt-,Sterilisation” stellen
definitionsgemaf keine Sterilisationsverfahren dar.

Die Sterilisation mit HeiRdampf kann nur an wiederverwendbaren thermostabilen
Produkten durchgefuihrt werden. Fur eine sichere Sterilisation ist entscheidend,
dass der Dampf an allen Stellen eines zu sterilisierenden Produktes einwirken
kann. Die entsprechenden Leistungsanforderungen und Prufverfahren von
HeilRdampfsterilisatoren sind in Normen festgeschrieben.

Einige der gegenwartig in Zahnarztpraxen betriebenen Autoklaven werden nicht
in der Lage sein, die Anforderungen der Norm DIN EN I1SO 13060 fir Dampf-
Kleinsterilisatoren Zyklus B oder S zu erfiillen und missen entweder, sofern dies
von Herstellerseite Uberhaupt moéglich ist, nachgeristet werden oder mittelfristig
durch einen normkonformen Sterilisator ersetzt werden.

In der neuen Norm werden drei verschiedene Sterilisationszyklen unterschieden:
= Zyklus N nur fur unverpackte, massive Produkte,

= Zyklus B fir alle verpackten oder unverpackten massiven Produkte,
Hohlkérper (z.B. Hand-und Winkelstiicke) sowie pordse Produkte (Textilien),

= Zyklus S nur fir Produkte, die vom Hersteller des Sterilisationsgerates
angegeben werden.

Fur die Zahnarztpraxis sind insbesondere Gerate mit Zyklus B oder Zyklus S
geeignet.

Da durch das Medizinproduktegesetz und nachfolgende Regelwerke gefordert
wird, dass der Sterilisationsprozess validierbar sein muss, kommt der Ausriistung
des Sterilisators grof3e Bedeutung zu.

Speziell bei Neuanschaffungen ist darauf zu achten, dass die Kontrolle und
Dokumentation prozessrelevanter Parameter (Druck, Temperatur, Zeit) moglich
ist. Dies kann durch Ausdruck der Zyklusdaten tber einen Protokolldrucker
erfolgen oder tber einen Karten-Steckplatz; in diesem Fall kdnnen die Daten
dann Uber ein Karten-Lesegerat an jedem PC eingelesen und dort aufbewahrt
werden. Viele Autoklaven sind auch Uber eine Schnittstelle direkt netzwerksfahig.

Da neuere Autoklaven in der Regel fUr jeden Sterilisationsvorgang frisches
demineralisiertes Wasser verwenden, ist die Anschaffung einer
Wasseraufbereitungsanlage sinnvoll, die demineralisiertes Wasser direkt in der
Praxis herzustellen erlaubt und so Zeit und Arbeit fur Beschaffen, Lagern und
Umfillen von aqua dem/aqua dest erspart.
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Arbeitstaglich erfolgt eine Sichtpriifung des Dampfsterilisators (z. B.
Autoklavenkammer, Tirdichtung und -verriegelung) und die Kontrolle der
Betriebsmittel (z. B. Speisewasserqualitét, Druckerpapier oder PC-Anschluss).
Nur, wenn vom Hersteller besonders angegeben, missen vor dem ersten
arbeitstaglichen Geratezyklus gegebenenfalls eine Leerkammer-Sterilisation (um
das Kondensat vom Vortag aus den Dampfleitungen zu entfernen), ein
Dampfdurchdringungstest (z. B. Helixtest) oder ein Vakuumtest (zur Feststellung
eventueller Leckagen z. B. bei nicht bestandenem Helixtest) durchgefthrt
werden.

Die Programmwahl erfolgt entsprechend dem zu behandelnden Gut.

Medizinprodukte kritisch A/B sind verpackt in Sterilisiergutverpackungen oder
Sterilisierbehéaltern im Dampfsterilisator zu sterilisieren. Die Verpackung soll das
sterilisierte Gut vor einer mikrobiellen Kontamination schiitzen.

Geeignete Sterilisiergutverpackungen sind Sterilisationspapier sowie heif3- oder
selbstsiegelféahige Klarsichtbeutel und -schlauche aus Papier und
Kunststoffverbundfolie.

AulRerdem kdnnen wieder verwendbare Sterilisierbehalter (,Container")
eingesetzt werden. Wegen einer besseren Trocknung der Instrumente sollten
Behalter aus eloxiertem Aluminium verwendet werden. Sie mussen mindestens
einseitig unten, besser aber beidseitig (oben und unten) perforiert sein, um
Dampfdurchdringung und Kondensatablauf zu gewéhrleisten. Die Perforationen
sind durch geeignete Einwedfilter aus Papier oder Mehrwedfilter aus Teflon oder
Textil abzudecken. Die Verpackungen sind spéatestens nach Behandlung im
Dampfsterilisator mit nutzungsrelevanten Kennzeichnungen zu versehen, aus der
das Sterilisierdatum bzw. die Sterilgutlagerfrist, der Inhalt, das
Sterilisationsverfahren und, wenn mehrere Sterilisatoren betrieben werden, das
Gerat ersichtlich sein mussen.

Instrumente in sog. Waschtrays aus Edelstahl, kénnen in Sterilisationspapier
sachgerecht verpackt, sterilisiert und steril gelagert werden. Die Art des
Einschlagens von Medizinprodukten in Sterilisationspapier ist in der DIN 58953-
10 beschrieben.

Durch eine zusatzliche direkte Umhillung des Sterilisiergutes (z. B. Vliess,
Sterilisationspapier, Tuch) im Container, die eine kontaminationsfreie
Bereitstellung der Instrumente ermdglicht, entsteht eine Sterilisiergut-
Zweifachverpackung. Die Innenumhiillung stellt jedoch nicht unbedingt eine
eigenstandige Sterilisiergutverpackung dar (beispielsweise nicht, wenn es sich
um Baumwollmaterial handelt). Sterilisiergut-Zweifachverpackungen sind nur
dann zuléssig, wenn der Hersteller des verwendeten Sterilisationsgerates dies
ausdrucklich zulasst.

Die richtige Beladung eines Sterilisators ist von entscheidendem Einfluss auf die
Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens und die Trocknung des behandelten
Gutes. Zerlegbare Medizinprodukte sollten in zerlegtem Zustand autoklaviert
werden. Hinweise zur Beladung des Sterilisators und Angaben seitens der
Hersteller der zu sterilisierenden Medizinprodukte sind unbedingt einzuhalten. Es
empfiehlt sich, die Beladung von Sterilisatoren zu standardisieren oder
Beladungsmuster an den Angaben des Sterilisatorherstellers auszurichten. Dies
fallt um so leichter, wenn der Hersteller seinerseits bereits werksseitig eine
Validierung durchgefiihrt und entsprechende Beladungskonfigurationen
angegeben hat. Vom Hersteller angegebene maximale Beschickungsmengen
dirfen nicht Gberschritten werden.

Bei gleichzeitiger Sterilisation mehrerer Sterilisiergutbehalter ist darauf zu achten,
dass bei Stapelung der Behélter im Sterilisator die Dampfdurchdringung nicht
durch ein Verdecken der Perforationen erschwert wird.
Klarsichtsterilisierverpackungen sind flach oder senkrecht stehend auf
perforierten Tabletts anzuordnen, keinesfalls diirfen sie aber Gibereinander zu
liegen kommen.

Textilien und Instrumente sollten méglichst nicht zusammen in einem
Sterilisationsbehaélter sterilisiert werden. Uberhaupt sollten vorzugsweise
einheitliche Chargen gebildet werden. Ist es aber beispielsweise aus
wirtschaftlichen Erwagungen unumganglich, gemischte Beladungen zu fahren,
sind einige Grundregeln zu beachten: Werden innerhalb einer Charge
Instrumente und Klarsichtsterilisierverpackungen/Papierverpackungen sterilisiert,
gehoren letztere im Sterilisator nach oben, Instrumente und Sterilisationsbehalter
nach unten. Textilien gehdren immer nach oben; bei gleichzeitiger Sterilisation

© DAHZ - www.schuelke-mayr.com Seite6von 7



DAHZ - Hygieneleitfaden, 7. Ausgabe 2006 - K apitel 09/B

mit Textilien gehoren Klarsichtsterilisierverpackungen/Papierverpackungen oder
Instrumente und Sterilisierbehalter nach unten.

Pflege- und Schmiermittel fir Ubertragungsinstrumente, die nach maschineller
oder manueller Reinigung und Desinfektion verpackt sterilisiert werden (kritisch
B), mussen fur die Dampfsterilisation geeignet sein, d.h. sie dirfen nicht
wasserabweisend oder dampfundurchléssig sein, da ansonsten die Sterilisation
fehlschlagen kénnte.

Maflnahmen zur Qualitatssicherung von Sterilisationsverfahren sind in den
Tabellen Qualitatssicherung von Sterilisationsverfahren (1) und (Il) dargestellt.

Ein Beispiel fur die geforderte Dokumentation von Sterilisationsprozessen findet
sich in dem Formular ,Sterilisationskontrollbuch®.
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