Empfehlungen des AK , Qualitat” (6):
Entscheidung Uber die Aufbereitung
eines neuen Medizinproduktes

Ur eine sachgerechte Wiederaufbereitung sind die Angaben des

Medizinprodukte-Herstellers erforderlich. Dabei ist zu beriick-
sichtigen, daf3 P> in verschiedenen Lindern unterschiedliche Anfor-
derungen, Richtlinien und Gesetze existieren, wodurch entspre-
chende Arbeitsschritte Giblich sind, auf die in den Empfehlungen zur
Aufbereitung eingegangen werden muf. Einige unterschicdliche Ver-
fahrensweisen seien im folgenden aufgefiihrt.

In Deutschland ist fiir den Transport zur ZSVA die Trockenentsor-
gung im geschlossenen Container etabliert. Die Aufbereitung sollte in
Maschinen mit thermishem Desinfektionsschritt standardisiert erfol-
gen, wobei wegen des Personalschutzes fiir alle Medizinprodukte, die
eine Verletzung verursachen konnen, ein gegen Hepatitis B wirksa-
mes Verfahren (z. B. 10 min Einwirkzeit bei 93 °C) zu wahlen ist. Fiir
die Reinigung stehen mildalkalische und neutrale Reiniger mit und
ohne Enzymen zur Verfugung. In mikroprozessorgesteuerten Pro-
grammen sind entsprechend optimierte Programmablaufe einzustel-
len. Die Instrumente werden schlieflich verpackt und vorzugsweise
im Dampfsterilisator sterilisiert.

In Frankreich werden Medizinprodukte nach Benutzung in der Regel
zunachst in eine Desinfektionslosung gelegt, anschlieRend haufig
manuell gereinigt und, soweit erforderlich, schlielich meist 18 min
bei 134 °C sterilisiert. Manuelle Verfahren dominieren.

In Grof3britannien und in den Niederlanden werden die Instrumente
haufig zunéchst in Ultraschallbadern gereinigt und anschlieRend in
Maschinen nachgereinigt sowie thermisch desinfiziert. Die erforder-
lichen Temperaturen liegen in Grof3britannien bei 70 °C, in den Nie-
derlanden in der Regel zwischen 80 und 90 °C.

In den USA nimmt der Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsau-
tomaten zu. Daneben ist die Reinigung in Ultraschallbiddern verbrei-
tet. Ferner werden auch ,washer sterilizer* fiir die sichere Desinfek-
tion infektioser Instrumente verwendet, wonach diese jedoch wegen
der angebrannten Proteine schwer zu reinigen sind. In den USA
kommt auch die chemische Sterilisation ohne Verpackung fiir eine
sterile Lagerung zum Einsatz. Dabei unterscheidet man die ,low le-
vel* und die ,high level“ Desinfektion mit Glutaraldehyd oder Peres-
sigsaure in geschlossenen Geriten.

P Die ZSVA befindet sich oft in der unangenehmen Lage, herausfin-
den zu missen, wie einerseits den hygienischen Anforderungen un-
ter Berlicksichtigung der jeweils nationalen Besonderheiten zu ent-
sprechen ist, andererseits aber eine Schidigung des Materials oder
vorzeitiger Verschleifd ausgeschlossen werden kénnen. Nicht selten
ist die Frage zu stellen, ob ein Instrument uberhaupt aufbereitet wer-
den kann und wenn ja, mit welchen Mitteln. Ferner ist zu klaren ob
die entsprechenden Gerate zur Verfiigung stehen.

Es sollte daher unbedingt vor der Anschaffung von neuen bzw. neuar-
tigen Instrumenten und anderen wiederaufbereitbaren Produkten

L3

Wie ist herauszufinden, ob
und auf welche Weise ein
neu angeschafftes Medizin-
produkt aufbereitet werden
kann?

P In verschiedenen Lindern
existieren unterschiedliche An-
forderungen, Richtlinien und
Gesetze, wodurch in den Her-
stellerangaben unterschiedli-
che zur Aufbereitung geeignete
Verfahrensweisen aufgefiithrt
werden miissen.

» Die ZSVA

mufd entscheiden, ob und mit
welchen Mitteln ein Instrument
aufbereitet werden kann.
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