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Zur Validierung manueller
Teilprozesse

Ein Beitrag von Thomas Weidler

[HYGIENE]

Wahrend maschinelle
Aufbereitungsverfahren
von Medizinprodukten als
Standard gelten, wird die
manuelle Aufbereitung
hdaufig hinterfragt — beson-
ders bei kritischen Instru-
menten. Der folgende
Beitrag beleuchtet, unter
welchen Bedingungen
manuelle Prozesse zulds-
sig und valide umsetzbar
sind — und wie reprodu-
zierbare Qualitdt auch
jenseits automatisierter
Technik erreicht

werden kann.

1 KRINKO - Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infek-

tionspravention beim RKI

N

Aus den ,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten” der KRINKO
,Tab. 1 Risikobewertung und Ein-
stufung von Medizinprodukten

vor der Aufbereitung”

n den vergangenen zehn Jahren hat sich die Validierung der Aufbereitungsprozesse far
IMedizinprodukte als fester Bestandteil des Qualitditsmanagements in medizinischen
Einrichtungen etabliert. Ungeklart blieb jedoch die Frage nach der validierten manuellen
Aufbereitung. Haufig wird argumentiert, dass bei der Aufbereitung kritischer Instrumente

eine maschinelle Aufbereitung ,grundsatzlich” bzw. zwingend erforderlich sei.

Zulissiges manuelles Vorgehen

Die KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten”' lasst jedoch unter bestimmten Voraussetzungen auch eine manuelle Aufberei-
tung zu - sofern die hygienische Sicherheit gewahrleistet ist. So heiBt es dort: ,In jedem Falle
[ist die] Sicherstellung einer standardisierten und reproduzierbaren Reinigung mit nach-

“2 arforderlich.

gewiesener Wirkung (einschlieBlich der inneren Oberfldchen)
System mit strukturierten manuellen Prozessen
Ein Beispiel hierfur ist das WL-System der Firma ALPRO, das zur Reinigung, Desinfektion und
Trocknung von dentalen Hand- und Winkelstiicken sowie Turbinen eingesetzt wird. Durch
den Einsatz geprifter Produkte, eines strukturierten und dokumentierten Ablaufs in der
Praxis, geeignetes Zubehor sowie geschultes Personal lassen sich standardisierte und re-
produzierbare Ergebnisse erzielen. Ein haufiger Einwand lautet, dass der Mensch nie so
reproduzierbar arbeiten kdnne wie eine Maschine - vorausgesetzt, diese wird ordnungs-
gemal gepflegt und gewartet. Dieser Einwand ist berechtigt, trifft jedoch ebenso auf ma-
schinelle Prozesse zu. Auch hier kdnnen menschliche Faktoren zu Abweichungen fuhren,
etwa durch:
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O Unterschiedliche Beladungsmuster, die je nach Person vari-
ieren und z. B. Spulschatten verursachen kénnen.

O Ausgelassene Teilschritte im Praxisalltag, etwa die konse-
quente Anwendung von Pflegemitteln bei Gelenk- und Uber-
tragungsinstrumenten.

O Unzureichende Wartung, z. B. durch verschmutzte Filter in der
Injektorleiste, was die Reinigungsleistung beeintrachtigt.

Somit ist auch bei maschineller Aufbereitung keine absolute Sicherheit garan-
tiert. Die Forderung, jedes Teammitglied bei manueller Aufbereitung gesondert
zu prifen, relativiert sich dadurch.

Voraussetzungen fiir reproduzierbare Qualitit

Damit Aufbereitungsprozesse dauerhaft sichere und nachvollziehbare Ergebnisse
liefern, braucht es mehr als geeignete Technik. Entscheidend ist, was das Per-
sonal weiB3, wie es handelt und unter welchen Bedingungen es arbeitet. Repro-
duzierbare Qualitat entsteht dort, wo Fachwissen, Sorgfalt und strukturelle
Rahmenbedingungen zusammenwirken, das heiBt, es hangt maBgeblich ab von:

O fundierten Kenntnissen des definierten Prozesses
O ausreichender Zeit fiir dessen Umsetzung

O dem personlichen Engagement fur hygienische Sicherheit
und Werterhalt des Instrumentariums.

Fazit

Die Integration von Gerdten in den Aufbereitungsprozess ist im Praxisalltag
zweifellos sinnvoll - jedoch nicht zwingend erforderlich. Mit geeigneten Pro-
dukten, klar definierten Ablaufen und gut geschultem Personal lassen sich so-
wohl manuelle als auch maschinelle Prozesse valide gestalten. Durch beide
Prozessarten kann somit gereinigtes und desinfiziertes Instrumentarium, ent-
sprechend geltender Akzeptanzkriterien, bereitgestellt werden.

Die Entscheidung liegt beim Betreiber: Er wahlt - abhangig von seinen indivi-
duellen Anforderungen - die fir ihn passende Variante. Entscheidend ist allein,
dass das Ergebnis nachweislich valide ist.

Weitere Infos zum Thema Validierung von Aufbereitungsprozes-
sen bietet Normec Valitech auf norm.ec/valitech.
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fUr schmerzfreie Injektionen
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CALAJECT™ hilft schmerzfrei zu injizie-
ren. Das Geheimnis ist ein intelligentes
und sanftes Verabreichen von Lokalan-
asthetika. Sogar palatinale Injektionen
kdnnen so ausgeflhrt werden, dass der
Patient keinen Schmerz spurt.

e Das Handstlck verbessert die Takti-
litdt und sorgt daflir, dass Sie in
einer entspannten und ergonomi-
schen Haltung arbeiten kénnen.

e Drei Injektionseinstellungen fUr die
Infiltrations-, Leitungs- und intrali-
gamentéare Anasthesie.

e Einfach und kostengUnstig in der
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materialien.
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