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Empfehlung des AK «Qualitat» (70)

Aufbereitung ophthalmologischer Medizin-

produkte (Teil 1)

I 1. Anforderungen

In der @ OPHTHALMOLOGIE werden liberwiegend mikrochirurgische Instrumen-
te eingesetzt. Ein groRer Teil dieser Instrumente besitzt Lumina. Einige besonders
schwierig zu reinigende Instrumente, z. B. Sauter-Kantilen 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 Verfiigung zu stellen. Die Norm DIN EN ISO
17664 (1) gibt dazu einen Uberblick.

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (2) verlangt eine <» VALIDIERTE AUFBE-
REITUNG, d. h. validierte Verfahren fiir 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 miissen 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 Moglichkeit,
Prionen der Variante einer Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (CJK oder vCJK) zu enthalten.
Entsprechend ist die diesbeziigliche Empfehlung des RKI (4) zu beachten.

Sie empfiehltin Tabelle 11 fiir thermostabile, dampfsterilisierbare Medizinprodukte die
maschinelle validierte Reinigung/Desinfektion unter Einbeziehung eines Reinigungs-
schrittes im alkalischen Milieu. Kritische Medizinprodukte werden abschliefend bei
134 °C dampfsterilisiert mit einer Haltezeit von mindestens 5 Minuten.

Ist eine maschinelle alkalische Reinigung nicht zuverlidssig moglich, wird insbesonde-
re fiir die Augenheilkunde eine Dampfsterilisation bei 134 °C mit einer Haltezeit von
18 Minuten empfohlen.

Aus Griinden der Praktikabilitdt fordert die Task Force vCJK ein generelles Vorgehen
fur alle Instrumente mit einem der o. g. Verfahren (4).

Zur Priifung der priondestabilisierenden, prioninaktivierenden und priondekontami-
nierenden Wirkung eines Reinigers wurden vom RKI geeignete Methoden beschrie-
ben (5). Die Hersteller der Prozesschemikalien stellen diesbeziigliche Informationen
zur Verfligung.

Das TSE-Referenzzentrum an der Universitat Gottingen (TSE = transmissible spongi-
forme Enzephalopathien) versteht unter Augenhintergrund das retinale Gewebe, sub-
retinale Fliissigkeit und den Sehnerv. Grundsatzlich nicht kritisch ist der Glaskorper,
weshalb z. B. ein Glaskorperabtrag 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 kdnnen.

Aus den aufgefiihrten 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.

I 2. Allgemeines zum Umgang mit ophthalmologischen Instrumenten
Aufgrund der teilweise = FILIGRANEN KONSTRUKTION ist ein sehr sorgfaltiger
Umgang auch bei der Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Logistik erforderlich,

=» INDER OPHTHALMOLOGIE werden
iberwiegend mikrochirurgische Instru-
mente eingesetzt.

=» EINE VALIDIERTE AUFBEREITUNG
wird in der MPBetreibV verlangt.

=> KRITISCH-B-INSTRUMENTE miissen
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 sorgfiltigen Umgang.
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=» BESTIMMTE SCHRITTE miissen be-
reits im OP erfolgen, um Antrocknen von
Proteinen und Riickstinden sowie das Ver-
stopfen enger Lumina zu verhindern.

Abb. 1: Mechanische Schdden an Irishdkchen
Werksfoto Geuder

=» SICHERE LAGERUNGSSYSTEME
sind zu verwenden, um mechanische
Schiden 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 konnen.

=>» 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 durchzufiihren.

um mechanische Schiden zu vermeiden.

Die Erfahrungen haben gezeigt, dass mechanische Schiden beim Handling, insbe-
sondere bei der manuellen Aufbereitung, durch ungesicherten Transport und bei der
Bestiickung des Reinigungs-Desinfektionsgerits (RDG) entstehen kdnnen.

Der Umgang mit ophthalmologischen Instrumenten erfordert deshalb eine besonders
intensive Schulung aller am Aufbereitungsprozess beteiligten Personen.

2.1 Vorbereitung im OP

Bereits am Anwendungsort miissen < BESTIMMTE SCHRITTE, z. B. Sptilung und

Vorreinigung, vor allem der Hohlkdrperinstrumente, erfolgen. Neben Proteinen miis-

sen Riickstande von Silikondl, Viskoelastika, Geweben und Medikamente entfernt wer-

den, bevor sie antrocknen und/oder die Lumina verstopfen.

— Durchspiilen/Durchsaugen von Hohlkorpern und Rohrschaftinstrumenten nach der
Anwendung mit vom Hersteller der Instrumente vorgesehenen Fliissigkeiten. Zum
Durchspiilen von Lumeninstrumenten ist destilliertes oder VE-Wasser zu verwenden
(<10 KbE/ml) oder andere vom Hersteller der Instrumente vorgesehene Fliissigkei-
ten. Anschliisse fiir vorhandene Aspirations- und/oder Irrigationsleitungen sollten
S mal mitje 10 ml in Flussrichtung durchgespiilt werden (7)

— Abwischen von Verschmutzungen auf AuBenflichen 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 Manahmen miissen in Standardarbeitsanweisungen prizise beschrieben und
festgelegt werden.

2.2 Transport

=» SICHERE LAGERUNGSSYSTEME sind fiir den gesamten Medizinprodukte-Kreis-

lauf von der Nutzung bis zur erneuten Bereitstellung zu verwenden, um mechanische

Schiden zu vermeiden. Ideal sind Systeme, die nach dem Transport auch fiir eine Vor-

reinigung im Ultraschallbad, fiir den Einsatz in einem RDG und fiir die Sterilisation

geeignet sind, sodass die Instrumente nicht < UMGELAGERT werden miissen.

— Einbringen des Lagerungssystems in ein geschlossenes, gesichertes Transportsys-
tem

— Zeitnaher Versand

— Erschiitterungsarmer Transport, um Beschadigungen an den Instrumenten zu ver-
meiden

— Transportbehiltnisse horizontal heben, tragen und transportieren durch hierfir ein-
gewiesenes Personal

2.3 Kontrollen

Visuelle Kontrollen nach der Aufbereitung sind mit Hilfe von optischen VergroRe-
rungsgeriten, wie Lupenlampen, Mikroskopen etc. in der ZSVA moglich. Damit kon-
nen grobere Riickstinde und oberfldchliche Beschdadigungen unter Umstinden fest-
gestellt werden.

Spezielle Instrumente mit abgeplatzter < CHROM- ODER NICKELSCHICHT (ggf.
aus Altbestand) miissen aussortiert werden, da sie zu einer Verfarbung oder zur Kor-
rosion von Edelstahl- oder Titaninstrumenten fithren konnen.

Hingegen konnen viele = FUNKTIONSKONTROLLEN nur im OP durchgefiihrt wer-
den, da z. B. ein Steuergerat dafiir benotigt wird oder die Unversehrtheit und Schirfe
von Schneidflichen bzw. die Funktion/Gratfreiheit schneidender Instrumente beur-
teilt werden miissen. Die Riickmeldung iiber die Beeintrachtigung der Funktionstiich-
tigkeit muss vom OP-Team kommen.
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2.4 Priifung der Werkstoffe

Davorzugsweise alle Instrumente in geeigneten Reinigungs-Desinfektionsgerdten un-
ter Verwendung alkalischer Reiniger mit validierten Verfahren gereinigt und desinfi-
ziert werden sollen, ist zu priifen, ob die im Einsatz befindlichen Instrumente fiir diese
=» VERFAHREN geeignet sind.

Die Hersteller der Medizinprodukte informieren in ihren Unterlagen iiber Verfahren,
die verifiziert wurden.

2009 wurden in einem Ringversuch unter Beteiligung von Herstellern von ophthalmo-
logischen Instrumenten, Prozesschemikalien und Reinigungs-Desinfektionsgeriten
Materialpriifungen unter Praxisbedingungen durchgefiihrt. Es wurden keine Materi-
alschdaden und Oberflichenveridnderungen bei den Instrumenten aus den Werkstoffen
Polyoxymethylen (POM), Polytetrafluorethylen (PTFE), Silikon, Messing vernickelt,
Titan, nicht rostende Stahle 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
grundsatzlich fiir eine hohe Anzahl von Wiederaufbereitungszyklen geeignet sind, jede
chemische und thermische Behandlung jedoch zu einer Belastung und somit zu einer
Alterung des Materials fiihrt.

Edelstdhle diirfen nicht langere Zeit mit Chloriden,(z. B. physiologischer Kochsalzlo-
sung oder Ringerlosung) in Kontakt kommen, da sonst eine Lochfrasskorrosion initi-
iert werden kann.

Fiir jede =@ SCHLUSSSPULUNG muss vollentsalztes Wasser verwendet werden, um
Ablagerungen und Fleckenbildung auf den Medizinprodukten zu vermeiden, denn die-
se konnen den Sterilisationsprozess beeintrachtigen und zu Korrosionen fithren (9).
Die Wasserqualitat fiir die Schlussspiilung im RDG ist in der Validierungsleitlinie de-
finiert (10).

2.5 Personalschulung

Die Personen, die Medizinprodukte aufbereiten, miissen = SACHKUNDIG sein. Sach-
kunde- und Fachkundelehrgidnge werden von den anerkannten Ausbildungsstatten der
DGSV (www.dgsv-ev.de) angeboten. Nur mit der notwendigen Sachkenntnis kdnnen
einerseits eine ordnungsgemaile, qualitiatsgesicherte Aufbereitung durchgefiihrt und
andererseits Schaden 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 fiir die vorhandenen Instru-
mente ist zu priifen.

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

-» DIE SCHLUSSSPULUNG muss mit VE-
Wasser erfolgen.

=» SACHKUNDE- BZW. FACHKUNDE-
LEHRGANGE sind fiir das Personal un-
bedingt erforderlich, um eine ordnungs-
gemaile, qualititsgesicherte Aufbereitung
durchfiihren zu konnen.





