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UBERBLICK // Die Forderung nach einem funktionierenden Hygienemanagement resultiert mittlerweile in immer
haufigeren Kontrollen durch die zustandigen Behdrden. Neben zahlreichen anderen Aspekten widmen sich die
Gutachter detailliert der sachgemallen Aufbereitung von Medizinprodukten. Sie Uberprifen vor allem, ob das
vorgeschriebene Aufbereitungsprozedere von Instrumenten exakt eingehalten und dokumentiert wird — denn
schlieBlich kdnnen potenzielle Infektionsrisiken grundlegend dadurch reduziert werden — zum Wohle und Schutz
von Behandlern, Praxisteam und Patienten.

DIE AUFBEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

Iris Walter-Bergob / Meschede

Ein Aufbereitungsprozess setzt sich ge-
nerell aus den Schritten Reinigung/Des-
infektion, Verpackung und Sterilisation
der Instrumente mit geeigneten Gerdten
und Verfahren zusammen.

Nicht bei jeder Behandlung ist das In-
fektionsrisiko gleich hoch. Somit kénnen
Medizinprodukte manchmal in nur weni-
gen Schritten aufbereitet werden, in an-
deren Féllen ist der Aufbereitungspro-
zess sehr komplex. Die Anforderungen
an die Aufbereitung hdngen daher von
der Art der vorangegangenen und der
nachfolgenden Anwendung ab. Mitunter
ist eine manuelle Aufbereitung zulassig.
Haufig jedoch mussen maschinelle MaB3-
nahmen durchgefthrt werden.

Zundchst aber stellt eine geeignete In-
frastruktur die Funktion des Hygienesys-
tems sicher. Gefordert sind sterile und
unsterile Bereiche in den Aufbereitungs-
rdumen sowie die Verwendung geeigne-
ter validierbarer Geratschaften. Die Vali-
dierung ist der dokumentierte Nachweis
dafir, dass die durchgehende Effizienz
und Wirksamkeit eines Aufbereitungs-
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prozesses gewdhrleistet ist — dabei spielt
es keine Rolle, ob es sich um manuelle
oder maschinelle Prozesse handelt. Mit
der Aufbereitung selbst durfen nur Per-
sonen betraut werden, welche Uber die
notwendigen praktischen Fahigkeiten
und Kenntnisse verfligen.

Die RKI-Richtlinien fordern die Eintei-
lung der Instrumente in verschiedene Ri-
sikogruppen. Aus dieser Kategorisierung
ergibt sich das einwandfreie Prozedere
der Aufbereitung. Die Risikobewertung
und Einstufung mussen im Vorfeld
schriftlich festgehalten werden:

Unkritische Medizinprodukte

Unkritische Medizinprodukte kommen
wahrend der Behandlung lediglich in Be-
rihrung mit intakter Haut, z.B. extraorale
Teile von Gesichtsbégen oder Anmisch-
spachtel.

Sie sind in der Zahnarztpraxis ver-
gleichsweise einfach aufzubereiten, denn
sie mussen nicht zwingend steril sein. In

diesem Fall sind die Reinigung und Des-
infektion maschinell oder manuell durch-
fUhrbar. Ziel ist es, sie so zu desinfizieren
und zu reinigen, dass Krankheitserreger
zuverldssig abgetotet werden. Hierfur ist
eine chemische Eintauchdesinfektion
oder eine maschinelle Aufbereitung eine
gute Variante.

Semikritische Medizinprodukte

Semikritische Medizinprodukte kommen
in Kontakt mit Schleimhaut oder krankhaft
verdnderter Haut. Die Unterscheidung er-
folgt in semikritisch A (ohne besondere
Anforderungen an die Aufbereitung) und
B (mit erhdhten Anforderungen an die
Aufbereitung).

Im Fall von semikritisch A ist eine Reini-
gung und Desinfektion erforderlich, z.B.
bei Handinstrumenten fur allgemeine res-
taurative oder praventive Malnahmen. Es
handelt sich vorwiegend um glatte, leicht
zu reinigende Instrumente, deren Sauber-
keit auch optisch gut zu kontrollieren ist



und an deren Aufbereitung keine beson-
deren Anforderungen gestellt werden.
Die Desinfektion wird mit einem voll viru-
ziden Mittel durchgefuhrt. Sie kann manu-
ell, im nasschemischen Eintauchverfahren
mit abschlieBender thermischer Desinfek-
tion im Dampfsterilisator oder maschinell
im thermischen Reinigungs- und Des-
infektionsverfahren in einem RDG (Rei-
nigungs- und Desinfektionsgerat) durch-
gefihrt werden.

Medizinprodukte, die unter die Katego-
rie semikritisch B fallen, z.B. rotierende In-

strumente fUr nichtinvasive Malsnahmen,
werden ebenfalls gereinigt und desinfi-
ziert. Bei lediglich maschineller Reinigung
ohne Desinfektion ist eine abschlieBende
thermische Desinfektion im Dampfsterili-
sator erforderlich. Letztendlich erfolgt je-
weils die Freigabe zur Lagerung bzw. zur
Anwendung.

Bei unkritischen und semikritischen
Medizinprodukten der Klasse A ist ein
manuelles chemisches Verfahren als Des-
infektion zuldssig. Dieses muss gemal3
den Empfehlungen des Robert Koch-Insti-
tuts bakterizid (einschlieBSlich Mykobakte-
rien), fungizid und vor allem voll viruzid
sein.

Kritische Medizinprodukte

Kritische Medizinprodukte durchdringen
sogar die Haut oder die Schleimhaut,
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z.B. Instrumente, Hilfsmittel und Uber-
tragungsinstrumente flr invasive Maf-
nahmen. Unterschieden wird in diesem
Bereich in kritisch A, B und C. Eine Dampf-
sterilisation nach der Reinigung und Des-
infektion ist unerlasslich. Die Sterilisation
wird in den Fallen verpackt durchgefiihrt,
in denen die Instrumente anschliefend
steril zur Anwendung kommen oder alter-
nativ gelagert werden. Die Verpackung
soll das sterilisierte Produkt vor mikrobiel-
ler Rekontamination schiitzen. Dabei sind
die Verpackungseinheiten moglichst klein
zu halten und mit Informationen Gber In-
halt, Sterilisierdatum und Sterilgutlager-
frist zu versehen. Dringend zu beachten
ist, dass die neuesten Gerichtsurteile
zwingend die validierte maschinelle Auf-
bereitung von Medizinprodukten der
Klasse kritisch B fordern. Die Kategorie
kritisch C hingegen ist mit besonders ho-
hen Anforderungen an die Aufbereitung
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belegt. Es handelt sich beispielsweise
um kritisch B Medizinprodukte (z.B. kno-
chengetragene Bohrschablonen in der
Implantologie), die nicht dampfsterilisiert
werden kénnen. Die Aufbereitung unter-
liegt einer externen Qualifikationskon-
trolle und wird i.d.R. nicht in der Praxis
erledigt. Die Aufbereitung darf nur in Ein-
richtungen mit extern zertifiziertem QM-
System nach der DIN EN ISO 13485 durch-
geflihrt werden. Alternativ kénnte auch
ein selbsthartendes Kompositmaterial an-
gewandt werden, denn dies ermoglicht
die lokale Herstellung einer Schiene, die
vor der Operation bei 135°C im Autokla-
ven sterilisiert werden kann. Dabei sind
keinerlei Volumenschrumpfung, Verfar-
bungen oder Stabilitatsverluste nachweis-
bar.

Manuelle Aufbereitung

Im Folgenden wird der Prozess der manu-
ellen Aufbereitung genauer betrachtet:
Im Vorfeld zur Aufbereitung muss fir
jedes einzelne Instrument eine Stan-
dardarbeitsanweisung erstellt werden. Bei
einer Praxisbegehung wird diese in den
meisten Bundeslédndern vorausgesetzt.
Am Beginn jeder Aufbereitung steht
das Anlegen von entsprechender Schutz-
kleidung (Mund- und Nasenschutz,
Schutzbrille, Kopfbedeckung, Langarm-
Kittel, Nassschirze und durchstichsichere
Handschuhe). Mehrteilige Medizinpro-
dukte sind zu zerlegen, damit Reinigungs-
und Desinfektionsmittel alle Oberflachen
erreichen kénnen. Die Instrumente wer-
den direkt nach der Anwendung von gro-
ben Verschmutzungen gereinigt. Wichtig
ist vor allem die Entfernung von Blutspu-
ren, damit es nicht zur Antrocknung und
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Fixierung von Eiweiresten kommt. Bei
starken Verschmutzungen kann eine Vor-
reinigung im Ultraschallbad sinnvoll sein.
Daher sollte auch in Praxen, die eine ma-
nuelle Reinigung bevorzugen, ein solches
vorhanden sein.

Die Basis fur die manuelle Aufbereitung
bildet weiterhin ein sogenanntes Zwei-
Wannen-System flr die Reinigung und
Desinfektion. Die Instrumente werden zu-
nachst in eine Reinigungslosung gelegt
und im Anschluss einzeln unter flielSen-
dem Wasser abgespdlt bzw. mit einer In-
strumentenbdrste abgeburstet. Unter kei-
nen Umstanden eignen sich Drahtbrs-
ten fUr diesen Schritt.

Im zweiten Schritt werden die Instru-
mente in eine Desinfektionslosung ge-
legt, wie beispielsweise GREAN&CLEAN
ID N von METASYS. Die Einwirkzeit ist ab-
héngig von der Konzentration der Lésung
und richtet sich nach den Angaben des
Herstellers. Nach dem Entnehmen aus der
Wanne werden sie erneut einzeln abge-
spllt und abgebdirstet, um die Rick-
stande der Losung vollstdndig von den
Instrumenten zu entfernen. Die Trock-
nung der Instrumente erfolgt ausschlief3-
lich mit geeigneten Leinen- oder Mikro-
fasertiichern, welche ab 60°C mit
Hygienewaschmittel waschbar sind.

Eine Lupe mit achtfacher VergroBerung
dient zur Kontrolle der Instrumente auf
Sauberkeit. Sollten einzelne Instrumente
noch mit Rickstanden behaftet sein,
mussen sie unbedingt in eine Negativliste
eingetragen und erneut in den Aufberei-
tungskreislauf gegeben werden.

Jeder einzelne Aufbereitungsschritt ist
zu dokumentieren und zuverldssig in eine
Checkliste einzutragen. Diese umfasst In-
formationen Uber die Personen, die ge-
spult und den Prozess final freigegeben

haben. Last, but not least mussen alle ma-
nuell aufbereiteten Instrumente dampf-
sterilisiert werden.

Besondere Sorgfalt ist bei der Aufberei-
tung von Instrumenten mit Hohlkdrpern
gefordert. Diese verfligen Uber einen sehr
komplexen Aufbau und es kann zur Kon-
tamination der innen liegenden Kandle
kommen. Nach jedem Patienten ist die
hinreichende Reinigung und Desinfektion
der AuBBen- und Innenflachen notwendig,
beispielsweise mit GREEN&CLEAN IK von
METASYS. Weiterhin muss vor allem bei
Hohlkorpern ein Proteintest durchgefihrt
werden.
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