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Empfehlung des AK «Qualität» (70)

Aufbereitung ophthalmologischer Medizin- 
produkte (Teil 1)

|| 1. Anforderungen
In der ➜ OPHTHALMOLOGIE werden überwiegend mikrochirurgische Instrumen-
te eingesetzt. Ein großer Teil dieser Instrumente besitzt lumina. Einige besonders 
schwierig zu reinigende Instrumente, z. B. Sauter-Kanülen mit sehr engen lumina, 
sind inzwischen als Einmalprodukte auf dem markt. Viele Instrumente werden aber 
weiterhin wiederverwendbar bleiben. Der hersteller der Instrumente ist verpflichtet, 
detaillierte Angaben zu Aufbereitung zur Verfügung zu stellen. Die norm DIn En ISO 
17664 (1) gibt dazu einen Überblick. 
Die medizinprodukte-Betreiberverordnung (2) verlangt eine ➜ VALIDIERTE AUFBE-
REITUNG, d. h. validierte Verfahren für die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.  
medizinprodukte, die die haut oder die Schleimhaut durchdringen und dabei in Kon-
takt mit Blut, geweben oder Organen kommen oder in einer Wunde  eingesetzt werden 
und lumina oder komplexe geometrien (z. B. Instrumente mit gelenk oder Schluss) 
besitzen, sind nach der Empfehlung des Robert Koch-Institutes (RKI) (3) als ➜ KRI-
TISCH-B-INSTRUMENTE einzustufen und müssen maschinell gereinigt und desinfi-
ziert sowie im Dampfsterilisator sterilisiert werden. Daneben gibt es in der Ophthalmo-
logie auch Instrumente mit einfachen geometrien, die als kritisch A oder semikritisch 
A (Kontakt mit Schleimhaut) einzustufen sind.
Der ➜ AUGENHINTERGRUND gilt als Risikogewebe in hinblick auf die möglichkeit, 
prionen der Variante einer Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (CJK oder vCJK) zu enthalten. 
Entsprechend ist die diesbezügliche Empfehlung des RKI (4) zu beachten. 
Sie empfiehlt in Tabelle 11 für thermostabile, dampfsterilisierbare medizinprodukte die 
maschinelle validierte Reinigung/Desinfektion unter Einbeziehung eines Reinigungs-
schrittes im alkalischen milieu. Kritische medizinprodukte werden abschließend bei 
134 °C dampfsterilisiert mit einer haltezeit von mindestens 5 minuten.
Ist eine maschinelle alkalische Reinigung nicht zuverlässig möglich, wird insbesonde-
re für die Augenheilkunde eine Dampfsterilisation bei 134 °C mit einer haltezeit von 
18 minuten empfohlen.
Aus gründen der praktikabilität fordert die Task force vCJK ein generelles Vorgehen 
für alle Instrumente mit einem der o. g. Verfahren (4).
Zur prüfung der priondestabilisierenden, prioninaktivierenden und priondekontami-
nierenden Wirkung eines Reinigers wurden vom RKI geeignete methoden beschrie-
ben (5). Die hersteller der prozesschemikalien stellen diesbezügliche Informationen 
zur Verfügung. 
Das TSE-Referenzzentrum an der universität göttingen (TSE = transmissible spongi-
forme Enzephalopathien) versteht unter Augenhintergrund das retinale gewebe, sub-
retinale flüssigkeit und den Sehnerv. grundsätzlich nicht kritisch ist der glaskörper, 
weshalb z. B. ein glaskörperabtrag im Rahmen einer Katarakt-Operation nicht als Kon-
takt des Instruments mit dem Augenhintergrund zu werten ist.
In der hinterabschnittschirurgie sind aber auch thermolabile medizinprodukte anzu-
treffen, die nicht dampfsterilisierbar sind (6) und nur mit niedertemperaturverfahren 
sterilisiert werden können.
Aus den aufgeführten gesetzlichen forderungen und Empfehlungen folgt, dass die 
➜ AUFBEREITUNG OPHTHALMOLOGISCHER INSTRUMENTE vorzugsweise 
maschinell unter Einsatz von alkalischen Reinigern mit validierten Verfahren und ei-
ner Dampfsterilisation zu erfolgen hat.

|| 2. Allgemeines zum Umgang mit ophthalmologischen Instrumenten 
Aufgrund der teilweise ➜ FILIGRANEN KONSTRUKTION ist ein sehr sorgfältiger 
umgang auch bei der Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und logistik erforderlich, 

➜ IN DER OPHTHALMOLOGIE werden 
überwiegend mikrochirurgische Instru-
mente eingesetzt.

➜ EINE VALIDIERTE AUFBEREITUNG 
wird in der mpBetreibV verlangt.

➜ KRITISCH-B-INSTRUMENTE müssen 
nach RKI-Empfehlung maschinell gerei-
nigt und desinfiziert sowie dampfsterili-
siert werden.

➜ DER AUGENHINTERGRUND gilt als 
Risikogewebe im hinblick auf CJK/vCJK.

➜ DIE AUFBEREITUNG OPHTHALMO-
LOGISCHER INSTRUMENTE hat vor-
zugsweise maschinell unter Einsatz von 
alkalischen Reinigern mit validierten Ver-
fahren und Dampfsterilisation zu erfolgen.

➜ DIE FILIGRANE KONSTRUKTION 
ophthalmologischer Instrumente erfor-
dert eine besonders sorgfältigen umgang.
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um mechanische Schäden zu vermeiden.
Die Erfahrungen haben gezeigt, dass mechanische Schäden beim handling, insbe-
sondere bei der manuellen Aufbereitung, durch ungesicherten Transport und bei der 
Bestückung des Reinigungs-Desinfektionsgeräts (RDg) entstehen können.
Der umgang mit ophthalmologischen Instrumenten erfordert deshalb eine besonders 
intensive Schulung aller am Aufbereitungsprozess beteiligten personen. 

2.1 Vorbereitung im OP
Bereits am Anwendungsort müssen ➜ BESTIMMTE SCHRITTE, z. B. Spülung und 
Vorreinigung, vor allem der hohlkörperinstrumente, erfolgen. neben proteinen müs-
sen Rückstände von Silikonöl, Viskoelastika, geweben und medikamente entfernt wer-
den, bevor sie antrocknen und/oder die lumina verstopfen. 

– Durchspülen/Durchsaugen von hohlkörpern und Rohrschaftinstrumenten nach der 
Anwendung mit vom hersteller der Instrumente vorgesehenen flüssigkeiten. Zum 
Durchspülen von lumeninstrumenten ist destilliertes oder VE-Wasser zu verwenden 
(< 10 KbE/ml) oder andere vom hersteller der Instrumente vorgesehene flüssigkei-
ten. Anschlüsse für vorhandene Aspirations- und/oder Irrigationsleitungen sollten 
5 mal mit je 10 ml in flussrichtung durchgespült werden (7)

– Abwischen von Verschmutzungen auf Außenflächen mit einem flusenfreien Einweg-
tuch 

– ggf. Demontage von zerlegbaren Instrumenten

– ggf. geeignete Schutzkappen anbringen

– Behutsames und sicheres Ablegen der Instrumente in ein geeignetes lagerungssys-
tem (Tray)

– Entfernung von partikel-abgebenden materialien

– Sicherung durch Verschluss des Trays mit einem passenden Deckel

Alle maßnahmen müssen in Standardarbeitsanweisungen präzise beschrieben und 
festgelegt werden.

2.2 Transport
➜ SICHERE LAGERUNGSSYSTEME sind für den gesamten medizinprodukte-Kreis-
lauf von der nutzung bis zur erneuten Bereitstellung zu verwenden, um mechanische 
Schäden zu vermeiden. Ideal sind Systeme, die nach dem Transport auch für eine Vor-
reinigung im ultraschallbad, für den Einsatz in einem RDg und für die Sterilisation 
geeignet sind, sodass die Instrumente nicht ➜ UMGELAGERT werden müssen.

– Einbringen des lagerungssystems in ein geschlossenes, gesichertes Transportsys-
tem

– Zeitnaher Versand

– Erschütterungsarmer Transport, um Beschädigungen an den Instrumenten zu ver-
meiden

– Transportbehältnisse horizontal heben, tragen und transportieren durch hierfür ein-
gewiesenes personal

2.3 Kontrollen
Visuelle Kontrollen nach der Aufbereitung sind mit hilfe von optischen Vergröße-
rungsgeräten, wie lupenlampen, mikroskopen etc. in der ZSVA möglich. Damit kön-
nen gröbere Rückstände und oberflächliche Beschädigungen unter umständen fest-
gestellt werden.
Spezielle Instrumente mit abgeplatzter ➜ CHROM- ODER NICKELSCHICHT (ggf. 
aus Altbestand) müssen aussortiert werden, da sie zu einer Verfärbung oder zur Kor-
rosion von Edelstahl- oder Titaninstrumenten führen können.
hingegen können viele ➜ FUNKTIONSKONTROLLEN nur im Op durchgeführt wer-
den, da z. B. ein Steuergerät dafür benötigt wird oder die unversehrtheit und Schärfe 
von Schneidflächen bzw. die funktion/gratfreiheit schneidender Instrumente beur-
teilt werden müssen. Die Rückmeldung über die Beeinträchtigung der funktionstüch-
tigkeit muss vom Op-Team kommen.

➜ BESTIMMTE SCHRITTE müssen be-
reits im Op erfolgen, um Antrocknen von 
proteinen und Rückständen sowie das Ver-
stopfen enger lumina zu verhindern.

➜ SICHERE LAGERUNGSSYSTEME 
sind zu verwenden, um mechanische 
Schäden zu vermeiden.

➜ EINE UMLAGERUNG DER INSTRU-
MENTE ist zu vermeiden, daher sind la-
gerungssysteme zu bevorzugen, die auch 
im ultraschallbad, Im RDg und im Steri-
lisator eingesetzt werden können.

➜ DIE CHROM- ODER NICKELSCHICHT 
der Instrumente muss unversehrt sein, da 
sonst Korrosion von Edelstahl- oder Tita-
ninstrumenten aufttreten kann.

➜ FUNKTIONSKONTROLLEN sind zum 
Teil im Op durchzuführen.

Abb. 1:  Mechanische Schäden an Irishäkchen
Werksfoto Geuder
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2.4 Prüfung der Werkstoffe 
Da vorzugsweise alle Instrumente in geeigneten Reinigungs-Desinfektionsgeräten un-
ter Verwendung alkalischer Reiniger mit validierten Verfahren gereinigt und desinfi-
ziert werden sollen, ist zu prüfen, ob die im Einsatz befindlichen Instrumente für diese 
➜ VERFAHREN geeignet sind.
Die hersteller der medizinprodukte informieren in ihren unterlagen über Verfahren, 
die verifiziert wurden. 
2009 wurden in einem Ringversuch unter Beteiligung von herstellern von ophthalmo-
logischen Instrumenten, prozesschemikalien und Reinigungs-Desinfektionsgeräten 
materialprüfungen unter praxisbedingungen durchgeführt. Es wurden keine materi-
alschäden und Oberflächenveränderungen bei den Instrumenten aus den Werkstoffen 
polyoxymethylen (pOm), polytetrafluorethylen (pTfE), Silikon, messing vernickelt, 
Titan, nicht rostende Stähle der Werkstoffnummern 1.4301, 1.4404, 1.4024, 1.4310, 
1.4034 und 1.4401 bei Einsatz alkalischer Reiniger festgestellt. lediglich bei farbig 
eloxiertem Aluminium fanden sich farbverblassungen, die aber auch bei den Versuchs-
serien ohne Reiniger auftraten (8).
hersteller weisen darauf hin, dass chirurgische Instrumente aus Edelstahl oder Titan 
grundsätzlich für eine hohe Anzahl von Wiederaufbereitungszyklen geeignet sind, jede 
chemische und thermische Behandlung jedoch zu einer Belastung und somit zu einer 
Alterung des materials führt. 
Edelstähle dürfen nicht längere Zeit mit Chloriden,(z. B. physiologischer Kochsalzlö-
sung oder Ringerlösung) in Kontakt kommen, da sonst eine lochfrasskorrosion initi-
iert werden kann.
für jede ➜ SCHLUSSSPÜLUNG muss vollentsalztes Wasser verwendet werden, um 
Ablagerungen und fleckenbildung auf den medizinprodukten zu vermeiden, denn die-
se können den Sterilisationsprozess beeinträchtigen und zu Korrosionen führen (9).
Die Wasserqualität für die Schlussspülung im RDg ist in der Validierungsleitlinie de-
finiert (10).

2.5 Personalschulung
Die personen, die medizinprodukte aufbereiten, müssen ➜ SACHKUNDIG sein. Sach-
kunde- und fachkundelehrgänge werden von den anerkannten Ausbildungsstätten der 
DgSV (www.dgsv-ev.de) angeboten. nur mit der notwendigen Sachkenntnis können 
einerseits eine ordnungsgemäße, qualitätsgesicherte Aufbereitung durchgeführt und 
andererseits Schäden an den wertvollen Instrumentarien vermieden werden.  
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Hinweis
Im Teil 2 wird auf die manuelle und maschinelle Aufbereitung sowie Sterilisation, Va-
lidierung der prozesse, Routinekontrollen und auf spezielle fragen zu den medien 
eingegangen. 

➜ DIE EIGNUNG DER VORGEGEBENEN 
VERFAHREN für die vorhandenen Instru-
mente ist zu prüfen.

➜ DIE SCHLUSSSPÜLUNG muss mit VE-
Wasser erfolgen.

➜ SACHKUNDE- BZW. FACHKUNDE-
LEHRGÄNGE sind für das personal un-
bedingt erforderlich, um eine ordnungs-
gemäße, qualitätsgesicherte Aufbereitung 
durchführen zu können.

Abb. 2: Mechanischer Schaden an Kapsulohexi-
pinzette  Werksfoto Geuder




