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Aufbereitung von Instrumenten und Materialien in Krankenhaus
und Praxis

Diese Empfehlungen sollen eine Hilfestellung bei der Organisation praxisbezogener, sicherer
Ablaufe geben. Einzelne Anforderungen dieser Empfehlungen sind nach dem heutigen Stand der
. Technik noch nicht verwirklicht. lhre Umsetzung ist kurzfristig anzustreben.

Ziel einer geordneten Aufbereitung ist die Qualitatssicherung der Desinfektions- und Sterilglter. Sie
dient dem Schutz des Patienten und der Vermeidung vor Infektionsrisiken fir das Personal sowie
der Wenrterhaltung der behandelten Guter.
Diese Aufbereitung umfafit verschiedene Stufen de;{ Zyklus von der Verwendung bis zur erneuten
Bereitstellung: /

o Entsorgung /

o Desinfektion und Reinigung '

o Kontrolle, Wartung, Sortierung

Desinfektionsgiiter
o Verpackung
o Versorgung
o Lagerung

Sterilgiter

Verpackung
Sterilisation

Versorung

Lagerung /

o

o o ¢

Vom Verwendungsort bis Zum Ort der Aufbereitung soll die Entsorgung trocken erfolgen.
Durch die Reinigung und/Desinfektion mit automatisch gesteuerten maschinellen, automatisch

. gesteuerten, validierten ¥erfahren, bei denen eine thermische Desinfektion erfolgt, wird die
hochstmagliche Sicherheit far den Schutz des Personals und die Qualitat der Reinigung und
Desinfektion erreicht. Derartige Anlagen werden bei zentralisiertem Einsatz am besten ausgelastet.
Entsorgungssystemé, Einsatz von Chemikalien, Wasserqualitat und andere prozelbeeinflussende
Faktoren missen apf die maschinellen Verfahren abgestimmt sein. Die Reinigung und Desinfektion
sind regelmaRig - shindestens halbjéhrtich - zu uberprifen. Dazu eignen sich physikalische und
chemische Verfabren zur Messung der verfahrensbestimmenden Parameter sowie quantitative
biologische Methbden. Die manuelle Reinigung und Desinfektion soll auf Ausnahmefélle beschrankt
werden.

1. Desinfektignsgiiter

Desinféktionsgiiter sind Materialien, z. B. Anasthesiezubehér, Teile von medizinischen
Geratén, Endoskope, die nach der maschinellen Reinigung und Desinfektion am Patienten
einggsetzt werden. Eine Verpackung als Schutz vor Kontamination bei der Lagerung wird
empfohlen.

2. Sterilgliter

ilisation bewirkt die Abtstung von Mikroorganismen (einschliellich der Bakteriensporen)

bzw. die irreversible Inaktivierung von Viren an oder in einem Gegenstand.

Sterit bedeutet demnach Freisein von vermefirungsfahigen Mikroorganismen.

Sterilitat kann jedoch nur mit definierter Wahrscheinlichkeit gewahrleistet werden.

Sterilisationsverfahren missen so beschaffen sein, daf eine Keimzahlreduktion um 6

lg-Stufen (d. h., auf ein Millionstel des Ausgangswertes) erfolgt. GemaR DIN EN 556 darf ein
Medizinprodukt nur dann als steril bezeichnet werden, wenn die theoretische
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Wahrscheinlichkeit, da ein lebender Keim je Objekt vorhanden ist, kieiner als 1 : 1.000.000
ist. Umd die sachgerechte Sterilisation der sehr unterschiedlichen Sterilgiiter durch die
verschiedenen Sterilisationsverfahren zu gewahrleisten, ware eine entsprechende Auflistung
(Positivliste), wei bei der Plasmasterilisation bereits vorhanden, fir alle Sterilisationsverfahren
winschenswert.

Die Wahrscheinlichkeit einer Kontamination ist nicht nur vom Sterilisationsverfahren, sondern
auch von der Ausgangskeimzahl (Bioburden) des Sterilisiergutes abhangi%

Standardisierte Reinigung und Desinfektion des Sterilgutes sind somit Vorbedingung fur eine
sichere Sterilisation.

o 2.1 Sterilgutverpackung

Die Sterilisierverpackung darf die Sterilisation nicht behindern, mull die Sterilitat bis zur
Verwendung gewahrleisten und die Entnahme und Handhabung des Sterilgutes
erleichtern.
Von den in den jeweils gilltigen Normen aufgefihrten Verpackungsarten sind folgende zu
empfehlen:

m feste Sterilgutbehalter (Container) aus Aluminium;

m Klarsichtverpackungen aus Papier-Folien-Kombinationen;

m Sterilisationspapier.
Sterilgutbehalter aus Edelstahl sind u. a. wegen der geringen Warmeaufnahmefahigkeit
und des hohen Gewichts nicht zu empfehlen. Textile Tacher, auch mehrlagig,
ausgenommen textile Umhullungen von Instrumentensieben in Containern, sowie
Kunststoff-Schlauchverpackungen, sind als Sterilgutpackung ungeeignet. Die
Verpackungsarten (Einwegverpackung, Filter- oder Ventilcontainer) sind auf die
angewandten Sterilisationsverfahren abzustimmen. Zu empfehlen sind Container mit
Einweg-Papierfiltern und einer grolien, die Trocknung férdernden Austauschfiache im
Deckel. Aluminiumcontainer kénnen durch chemische Desinfektionsmittel beschadigt
werden; sie sind demnach fur die ohnehin obsolete Naentsorgung, d. h. fir eine
chemische Desinfektion der Instrumente, nicht geeignet. Die Deckedichtung, die
Filterhalterung oder die Ventile der Container dirfen nicht beschadigt sein. Die Dicht-
bzw. Kontaktflachen und Federn an Filtern und Ventilen missen stets sauber sein, um
eine Rekontamination zu verhindern.

o 2.2 Sterilisationsverfahren
m 2.2.1 Dampfsterilisation

Dampfsterilisation ist Sterilisieren mit reinem, gestattigtem Wasserdampf von
mindestens 121 °C, der auf alle Oberflachen des Sterilisiergutes einwirkt. Die
Dampfsterilisation ist das sicherste Verfahren im Krankenhaus und in der Praxis.
Sie ist gegentber allen anderen Sterilisationsmethoden zu bevorzugen.
Bei porésen Sterilisierungsgtern (z. B. Textilien) mul eine vollstandige Entliftung
und Dampfdurchdringung erfolgen.
Nach DIN EN 285 ist bei einer Sterilisationstemperatur von 121 °C ist eine
Einwirkzeit von mindestens 15 Minuten, bei 134 °C von mindestens 3 Minuten
einzuhalten. Abweichungen hiervon bedirfen der vorherigen Validierung. Um eine
volistandige Luftentfernung aus Kammer und Sterilisationsgut und eine
gleichmanige Dampfdurchdringung zu erreichen, werden heute fraktionierte
Vakuumverfahren eingesetzt.
Folgende Faktoren kénnen die Wirksamkeit der Dampfsterilisation beeintrachtigen:
= mangelhafte Dampfgualitit {nicht kondensierbare Gase, Nalldampf,
Oberhitzter Dampf);

m mangelhafte Entluftung, Luftinseln, Leckagen (Ventile, Turdichtungen).
Intermittierend auftretende Mangel werden leichter durch chargenbezogene als
durch periodische Kontrollen festgestellt.

Durch Kondensierung (z. B. Vorwarmen) des Sterilisiergutes im Sterilisator ist
sicherzustellen, daR die Sterilisation nicht durch Kondensatbildung beeintrachtigt
wird. Dieser Ablauf ist durch entsprechende Programmierung durch den Hersteller
zu sichern, Bei sachgerechter Verpackung des Sterilisiergutes und richtiger
Behandlung der Sterilisierkammer muf} das Sterilgut - bei krankenhausiblicher
Mischbeladung - bei Entnahme aus dem Gerat trocken sein. Ubermafiger
Kondensatanfall darf nicht durch Verwendung von Tiichern maskiert werden.
Sterilgut, das Ansammiungen von Kondensat enthélt oder dessen Verpackung bei
Entnahme aus der Sterilisierkammer feucht ist, mufl als unsteril angesehen und
darf nicht verwendet werden, weil eine unmittelbare Rekontaminationsgefahr
besteht.

For Krankenhauser empfehlen sich Mischprogramme {Instrumentarium und
Textilien), wobei die Vorgaben der DIN EN 554 zu beachten sind.

Wahrend eines Eingriffs unsteril gewordene, einzelne Instrumente, die sofort wieder
bendtigt werden, kénnen dezentral bei 134 °C in verpacktem Zustand sterilisiert
werden. Die Sterilisation groRerer Einheiten im OP-Trakt oder in angrenzenden
"Substerilisationen" ist abzulehnen.
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Instrumente, die bei Patienten verwendet wurden, bei denen ein Verdacht auf eine
Creutzfeldt-Jacob-Erkrankung besteht, dirfen generell nicht wieder verwendet
werden (Einweginstrumente). L&t sich die Wiederverwendung der Instrumente
jedoch nicht vermeiden, missen sie einer speziellen Behandlung unterzogen
werden. Hierzu wird die Dampfsterilisation bei 134 °C und einer Einwirkzeit von 60
Minuten empfohlen. Ist dies nicht mdglich, so muf vor einer Sterilisation bei 134 °C
mit Ublicher Einwirkungszeit eine Desinfektion mit 1 molarer Natronlauge oder 2,5
bis 5%iger Natriumhypochloridlosung lber 24 Stunden erfolgen.

m 2.2.2 Heilbuftsterilisation

Heilluftsterilisation ist Sterilisieren mit trockener Hitze. Das Verfahren birgt eine
Reihe von Unsicherheiten:
m Bei trockener Hitze erfolgt die Warmelbertragung auf das Sterilisiergut relativ
langsam;
m durch die Bildung von Kalteinseln kann der Sterilisationserfolg beeintréchtigt
werden;
m die Vorbereitung des Sterilisiergutes, vor allem aber die Art der Beschickung
des Sterilisators beeinflussen in hohem Maft die Sicherheit der Sterilisation;
m eine Verfahrensvalidierung ist nicht maglich.
Von Ausnahmefallen auRerhalb der direkten Patientenversorgung abgesehen, stellt
die Heilluftsterilisation auch bei ordnungsgemanier Vorbereitung des Sterilgutes
kein zuverlassiges Verfahren dar.
Die Heiluftsterilisation in Krankenhaus und Praxis ist daher nicht mehr vertretbar!
. Sollte dieses Verfahren trotz der bekannten Mangel angewendet werden, so ist
eine Temperatur von 180 °C fir mindestens 30 Minuten Einwirkzeit zu fordern.

m 2.2.3 Gassterilisation

Gassterilisation ist Sterilisieren mit einem mikrobioziden Gas bei méglichst
niedrigen Temperaturen in einem geschlossenen System.

Grundsatzlich diirfen nur thermolabile Gegenstande mit Gas sterilisiert werden. Bei
der Neu- und Ersatzbeschaffung von Instrurmentarium und Geraten sind stets
solche zu bevorzugen, die dampfsterilisiert werden kdnnen.

Die far die Sterilisation erforderlichen Bedingungen (Temperatur, Feuchtigkeit,
Gaskonzentration, Einwirkzeit} missen an allen zu sterilisierenden inneren und
aulleren Oberflachen erreicht werden.

In den Krankenhausern ist zu Gberprifen, inwieweit Gegensténde, die gassterilisiert
werden, nicht doch dampfsterilisierbar sind; gegebenenfalls sind toxikologisches
Risiko fur Personal und Patienten einerseits und erhdhter Materialverschleil? bei der
Dampfsterilisation andererseits gegeneinander abzuwagen. Die Auswahl der
Gassterilisationsverfahren und die Zuordnung des Sterilisiergutes sind mit einem
Krankenhaushygieniker abzuklaren. Eine regionale Zentralisierung der
Gassterilisation ist anzustreben.

m 2.2.3.1 Gassterilisation mit Ethylenoxid

. Aufgrund der toxischen, kanzerogenen und mutagenen Eigenschaften ist
Ethylenoxid ein Gefahrstoff und unterliegt den jeweils gultigen Vorschriften.

Fur Deutschland enthalt insbesondere die TRGS 513 im Einzelnen die
Bestimmungen fir die Aufstelfung, den Betrieb und die Uberwachung von
Begasungsanlagen
Die geringe Sterilisationstemperatur und das hohe Durchdringungsvermaogen
zeichnen dieses Sterilisationsverfahren aus. Die Desorption des Ethylenoxids
muf so lange in der Sterilisierkammer erfolgen, dall die Technische
Richtkonzentration (TRK-Wert) sicher unterschritten werden. Die Einhaltung
der sog. Austdseschwelle ist durch Messung zu dokumentieren.

m 2.2.3.2 Gassterilisation mit Formaldehyd

Aufgrund der toxischen Eigenschaften ist Formaldehyd ein Gefahrstoff.
Formaldehyd ist aber weniger toxisch als Ethylenoxid. Auch die Sterilisation
mit Formaldehyd unterliegt gesetzlichen Vorschriften, die fur Deutschland
ebenfalls in der TRGS 513 im Einzelnen festgelegt sind. Zur Anwendung
kommen Verfahren bei Temperaturen zwischen 48 und 60 °C. Aus
Sicherheitsgranden sollte immer die hdchste am Sterilisator wahlbare
Temperatur innerhalb der angegebenen Bereiche angewandt werden, die das
Sterilisiergut nach Herstellerangabe vertragt. Bei exakter Prozefdfuhrung ist
das Verfahren der Sterilisation mit Ethylenoxid gleichwertig, erlaubt jedoch
vergleichsweise kiirzere Desorptionsphasen.

m 2.2.4 Sterilisation mit Plasma
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Die Sterilisation mit Hilfe von Wasserstoffperoxid-Plasma bei einer Temperatur von
45 °C und einer Chargenzeit von je nach Programm von 45 bis 80 min ist ein
atoxisches und schonendes Verfahren fur die Sterilisation thermolabiler und
feuchtigkeitsempfindlicher Instrumente. Derartiges Instrumentarium kann im
Routinebetrieb sterilisiert werden, wenn es den Bedingungen der Positivliste
entspricht oder die Sterilisierbarkeit im Rahmen einer Produktvalidierung belegt ist.
Lange, englumige Hohlkérper - vor allem die aus metallischen Werkstoffen - sind
nur innerhalb der jeweils angegebenen Grenzen sterilisierbar.

o 2.3 Sterilisationskontroflen und Dokumentation

Kontroll- und Dokumentationsmalnahmen sollen sicherstellen, dall ausschlieRlich
steriles Material verwendet wird. Art und Frequenz der Kontrollen richten sich nach den
technischen Sicherungen der Programme. Die erforderlichen Malinahmen der
Dokumentation und Verfahrenspriifung sind in der DIN EN 554 festgelegt und umfassen
u.a.;
m die automatische, dauerhaft identifizierbare Aufzeichnung der Kammertemperatur,
des Kammerdrucks und der Zeit fur jede sterile Beladung,
m ein System zur Unterscheidung zwischen verarbeiteten (sterilisierten) und
unverarbeiteten Gegenstanden,
m Vergabe von Chargenummern,
m Produktfreigabe (Chargenfreigabe) nach Sicherstellung, daf} der validierte
Sterilisationszyklus innerhalb der spezifizierten Grenzwerte durchgefihrt wurde,
= Kontrollen mit normgerechten, nichtbiologischen {physikalisch-chemischen)
. |r]dcijkatoren, wobei die ungiinstigsten Sterilisationsbedingungen zu bertcksichtigen
sind.
Die Wirksamkeit der Sterilisation wird nach den jeweils glltigen Normen Oberprift. Die
Frequenz der Uberprufung richtet sich nach der technischen Betriebssicherheit der
Gerate, nach der Sterilisationsfrequenz und den jeweiliges gultigen Normen. Die
wiederholte Leistungsbeurteilung soll - sofern die technischen Maglichkeiten vorhanden
sind - bei der Dampfsterilisation durch physikalische Messung erfolgen. Bei Geraten, bei
denen dies nicht der Fall ist und bei der Gassterilisation, erfolgt die Uberprifung mit
biclogischen Indikatoren nach den jeweils giltigen Normen (Richtwert. nach 30 Chargen,
mindestens aber 14tagig). Die Temperatur-Druck-Meliprotokolle, die Chargengprotokolle
und die Ergebnisse der physikalischen bzw. biologischen Uberprifung sind 10 Jahre
aufzubewahren.
Auch bei Kleingeraten muf} eine entsprechende Sicherung gegen Betrieb mit
unzureichendem Druck, wahrend zu kurzer Zeit oder bei zu geringer Temperatur
vorgesehen werden.
Die Anforderungen an die Sterilisation gelten gleichermafien fir Kiinik und Arztpraxis!

o 2.4 Lagerzeiten von sterilem Material

Wegen der groflen Unterschiede der Verpackungen und der Lagerung des Sterilgutes
kénnen aligemeinverbindliche Lagerzeiten nicht empfohlen werden. Aus
grgang)satorischen Grunden haben sich maximale Lagerzeiten von 3 bis 6 Monaten
ewdhrt.
. Industrieli gefertigte Sterilglter werden von dieser Empfehiung nicht beriihrt.

3. Einwegartikel

Der Einsatz von Medizinprodukten zum einmaligen Gebrauch (Einmalartikel) im Krankenhaus
und in der &rztiichen Praxis ist erforderlich, wenn nur mit diesen Materialien die Qualitét
diagnostischer und therapeutischer Malinahmen zu gewahrleisten ist oder dadurch der
Personalschutz verbessert wird.

Die Deklaration eines Einmalartikels erfolgt in Deutschland nach den Vorgaben des
Medizinproduktegesetzes. Dabei bleibt unbericksichtigt, daf ein Teil dieser Artikel einer
Wiederaufbereitung, d. h. einer mehrfachen Nutzung zugefihrt werden kann. Dieser
wiederaufbereitbare Einwegartikel wird damit zum "Mehrwegartikel". Fiir die
Wiederaufbereitung solcher Artikel sind allerdings nachfolgende Voraussetzungen zu erfiflen.

a 3.1 Wiederaufbereitung von Einmalartikeln

Unter Wiederaufbereitung ist die komplette Aufbereitung von der Verwendung am
Patienten uber die Desinfektion, Reinigung, Funktionsprifung, Verpackung und
Sterilisation zu verstehen. Diese Anforderungen sind an jede Aufbereitung von
Sterilisiergut zu stellen (siehe 2) und gelten selbstverstandlich auch fiir die
Wiederaufbereitung von sogenannten Einmalartikeln. Insbesondere gilt:
m Der Patient darf durch wiederaufbereitete Artikel keinem hoheren Risiko als
bei einmaliger Verwendung ausgesetzt werden.
m Uberlegungen zur Wiederaufbereitung von sogenannten Einwegartikeln
mussen die Qualitatssicherung des Produktes auch beziglich der
Materialsicherheit ebenso wie den Schutz des Personals bei den
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Aufbereitungsarbeiten berucksichtigen. Es gelten die gleichen Anforderungen,

die fur die erstmalige Herstellung des Einmalartikels zu erfillen sind.
Zwar 1aft sich aus den gesetzlichen Bestimmungen ein Verbot der
Wiederverwendung von Einmalartikeln nicht herleiten, dennoch erfordert die
Wiederverwendung von Einmalartikeln unter haftungsrechtlichen Aspekten ein
hohes Mal an Sorgfalt, das Qualitatsminderungen des jeweiligen Produkts, die zur
Gefahrdung des Patienten flihren kénnen, ausschlieftt. Ist die Wiederverwendung
vom Hersteller durch die Bestimmung seines Medizinproduktes als Einmalartikel
nicht vorgesehen, besteht eine - allerdings widerlegbare - Vermutung, dat die
Wiederaufbereitung einen gefahrdeten Charakter im Sinne des
Medizinproduktegesetzes hat. Diese Vermutung kann vom Wiedeaufbereiter jedoch
dadurch wideregt werden, dafl} er den Nachweis der Einhaltung entsprechender
Richtlinien {Anlage zu Ziff. 7 der Richtlinie fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention: Anforderungen der Hygiene an die Aufbereitung von
Medizinprodukten) erbringt. Kann dieser Nachweis durch den Wiederaufbereiter
nicht gebracht werden und greift das Verbot des Medizinproduktegesetzes (§ 4,
Abs. 1, Nr. 1), so macht sich der Wiederaufbereiter strafbar.
Unabhingig davon sollte vor einer Wiederaufbereitung die Wirtschaftlichkeit einer
derartigen Malinahme Uberpruft werden.

Deutschsprachiger Arbeitskreis fiir Krankenhaushygiene
Sekretariat: Il Chirurgische Unfall-, Wiederherstellungs-, Gefall- und Plastische Chirurgie
Diakoniekrankenhaus Rotenburg

. 27342 Rotenburg (Wimme)

Zuriick zum Index Empfehlungen zur Krankenhaushygiene
Zurfick zur Liste der Leitlinien
Zurick zur AWMF onfine-Leitseite

Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind Empfehlungen fiir
drztliches Handeln in charakteristischen Situationen. Sie schildern ausschlieflich .
drztlich-wissenschatftliche und keine wirtschaftlichen Aspekte. Die "Leitlinien” sind fiir Arzte
unverbindlich und haben weder haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende Wirkung.
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