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Wenn der Beamte vom Gewerbeamt unerwartet fiir die Praxisbegehung klingelt —

Fit fiir Praxishygiene und MPG-Kontrollen (6):

Richtig sterilisieren, verpacken und lagern

Im Teil 5 dieser Serie zur Praxishygiene und Aufberei-
tung wurde eine erste Liste an ,Medizinprodukten®, also
zahnirztlichen Instrumenten und Geratschaften, die einer
LHAufbereitung” — Reinigung, Desinfektion und Sterilisati-
on — unterliegen, erarbeitet. Es wurden die ersten Schrit-
te zur so genannten Aufbereitungsroutine, wie Vorbehan-
deln, Sammeln, Vorreinigen und Zerlegen, erldutert. Der
vorliegende Teil fiihrt die Beschreibung der Aufbereitungs-
routine mit weiteren Punkten fort.

Schritt 5: Desinfizieren Eine Liste der gepriiften und an-

Das Desinfizieren geschieht bei
der manuellen Aufbereitung durch
Einlegen in eine Desinfektions-
l6sung. Es ist darauf zu achten,
dass die Losung ,,DGHM-gelistet*
(DGHM — Deutsche Gesellschaft
fiir Hygiene und Mikrobiologie)
ist, das heift, Sie miissen schon

erkannten Desinfektionsmittel
finden Sie unter: www.rki.de oder

Auch sollten Sie bei der ,,Kon-
zentration® der Losungen genau
hinschauen. Was niitzt [hnen ein
grofles ,preisgiinstiges* Gebin-
de, wenn Sie davon relativ mehr

bendtigen als von einem hoch-
konzentrierten Markenprodukt.

Bei der maschinellen Aufbe-
reitung erfolgt die Desinfektion
und Reinigung in einem Arbeits-
gang. Aber auch hier miissen Sie
hinterfragen, mit welchem Pro-
gramm gearbeitet wird. Es gibt
hier zwei grundsétzliche Mog-
lichkeiten:

1. Das IFSG-Programm (friiher
BGA-Programm): Es wird hoch-
geheizt bis 93 Grad Celsius, zehn
Minuten Haltezeit, danach er-
folgt in der Maschine die eigent-
liche Reinigung (Vorgegeben bei
Vorliegen oder Verdacht auf In-
fektionskrankheiten sowie bei
behordlicher Anordnung).

2. Alternativ: Zuerst erfolgt die
Vorreinigung des Maschinenin-
halts mit kaltem Wasser, dann die
Erwdrmung auf 60 Grad Celsius
und die Reinigung, danach wird
der gesamte Inhalt hochgeheizt
bis auf 93 Grad Celsius und zehn
Minuten desinfiziert.

Die Variante zwei ist vorteil-
hafter, da beim sofortigen Hoch-
heizen im ersten Verfahren auch
wieder Eiweifle fixiert werden
und das Reinigungsergebnis
grundsétzlich schlechter ist. Zu-
dem muss am Ende bei Variante
1 wieder hochgeheizt werden,
um die Trocknung zu gewdhrleis-
ten.

sehr sorgfiltig die , Packungsbei-
lage* lesen, was da drauf steht.
Manch ein Anbieter vermeintlich
preisgiinstiger Losungen spart
sich das teure , Listenverfahren®.

Verpackungsart

Lagerung ungeschiitzt (ohne Lagerung geschiitzt (staub- und
Staubschutz, zum Beispiel auf  aerosolgeschiitzt, zum Beispiel
Regalen, Arbeitsflichen etc.) in Schriinken oder Schubladen)

Sterilgut — Einfachverpackung  Dient zur Bereitstellung. sechs Monate
und Zweifachverpackung Zum alshaldigen Gebrauch,

ist als Lagerungsart zu

vermeiden (24 Stunden).

Sterilgut — Einfachverpackung ~ fiinf Jahre, aber nicht liinger als bis zum vom Hersteller
und Zweifachverpackung; in der  angegebenen Verfallsdatum

Sterilgut-Lagerverpackung nicht

angebrochen oder wieder

verschlossen.

Tab. 1: Lagerfristen fiir Sterilgut
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P> Variante 2 ist zudem energie-
sparender, weil die Restwarme
von der Desinfektion zur Trock-
nung benutzt wird. Auerdem
liefert sie ein besseres Reini-
gungsergebnis.

Schritt 6: Sterilisieren

Vor der eigentlichen Sterilisa-
tion miissen die Instrumente, die
nach dem MPG aufbereitet wer-
den sollen, verpackt werden. Wel-
che Instrumente aber sind zu ver-
packen? Schlielich kostet die-
ser Aufwand einiges an Geld, und
man sollte ihn angesichts der ho-
hen sonstigen Kosten nur treiben,
wenn er wirklich notig ist. Die ste-
rile Verpackung eines Abdruck-
16ffels zum Beispiel ist sicher
nicht erforderlich, wenn er nicht
mit ,,offenen Wunden* in Beriih-
rung kommt.

Verpackt werden miissen zum
Schutzvor einer mikrobiellen Re-
kontamination nach allgemein
giiltigem Verstandnis also nur In-
strumente, die fiir invasive Ein-
griffe vorgesehen sind.

Verpackung

Die Verpackung muss dabei die
sterilisierten Medizinprodukte
von dem Zeitpunkt an, zu dem sie
aus dem Autoklaven entnommen
werden, bis zur Wiederverwen-
dungvor einer ,,Verunreinigung*
mit pathogenen Mikroorganismen
(Bakterien, Viren, Pilze) schiitzen.
Im Rahmen einer Qualitatssiche-
rung und der von lhnen zu er-
stellenden Arbeitsanweisung ist
es erforderlich, dass die Mate-
rialien fiir die Verpackung zum
Sterilisationsvorgang und dem
Sterilgut ,,passen‘ miissen.

Die zu sterilisierenden Mate-
rialien und Instrumente miissen
so verpackt werden, dass sie bei
der Anwendung steril entnommen
werden konnen. Restfeuchtigkeit
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geht immer mit einer Konden-
satbildung einher. Sie miissen
darauf achten, dass die Schutz-
funktion der Verpackung nicht
durch Kondensat gemindert oder
sogar aufgehoben wird.

Kennzeichnung

Verpackte Medizinprodukte sind
zu kennzeichnen. Dabei miissen
Sie darauf achten, dass das zum
Kennzeichnen verwendete Verfah-
ren (Bleistift, Kugelschreiber, Ed-
ding) keinen Einfluss auf die Funk-
tion und Sauberkeit des Autokla-
ven, aber auch keinen Einfluss auf
die,,Dichtigkeit" des eingeschweif3-
ten Sterilisierguts nimmt. Also
auf dem Rand und nicht auf der
Verpackung beschriften!

Die Kennzeichnung soll bein-
halten: Den Inhalt der Verpackung
(falls man ihn von aufen nicht
erkennen kann), unbedingt das
,Verfallsdatum® (siehe Tabelle
1) sowie den Namen (oder das
Kiirzel) des fiir den jeweiligen Ste-
rilisationsvorgang Verantwortli-
chen und den Sterilisationspro-
zess als solches, um eine Riick-
verfolgbarkeit zu gewdhrleisten.

Sie konnte also so aussehen
wie in Tabelle 2. Die Sterilisation
erfolgte am 10. Februar 2005, es
war der zweite Durchlauf an dem
Tag, Verantwortlicher war Frau
Miiller, das Produkt kann maxi-
mal bis zum 10. August 2005 gela-
gert werden.

Haltbarkeit und
Lagerbedingungen

Die Richtwerte fiir die Lager-
dauer von Sterilgut ergeben sich
aus der DIN 58953, DIN EN 868
und der empfohlenen Lagerdauer
fiir sterile Einmalprodukte, ver-
packt in Papierbeutel und Klar-
sichtverpackungen oder andere
gleichwertige Verpackungen
(siehe Tabelle 1). Die Liste kann
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auch im Internet unter www.fit-
fuer-aufbereitung.de kostenlos
heruntergeladen werden.

Verpackungsmittel

e Papierbeutel: Sie miissen die
Anforderung der DIN EN 868-4
erfiillen.

e Klarsichtverpackungen: Sie
miissen mit einer Schweif3naht
verschlossenwerden. Die Schweif3-
naht muss mindestens acht Mil-
limeter breit sein. Sie darf keine
Falten enthalten.

o Sterilgutbehdlter: In ihnen wer-
den die Materialien und Instru-
mente in einem Tuch eingeschla-
gen. Die Behdlter sind regelma-
Big zu reinigen. Wenn Einwegfil-
ter verwendet werden, sind die-
se vor jedem Sterilisierzyklus zu
wechseln.

e Sterilisationspapier: Vorzugs-
weise sollten ,,weiche* Bogen mit
Zelluloseanteilen verwendet wer-
den. Achten Sie darauf, dass scharf-
kantige Instrumente mit entspre-

chenden Schutzkappen versehen
werden, um zu vermeiden, dass
das Papier perforiert wird.

Alle Instrumente und Materia-
lien, die bestimmungsgemafs (oder
zwar nicht geplant, dann aber doch
tatsichlich erfolgt) die Korper-
oberfliche durchbrochen haben
oder mit Wunden in Beriihrung
kamen, miissen nach der entspre-
chendenVorbehandlung—wie Rei-
nigung und Desinfektion — steri-
lisiert werden. Bei der Sterilisa-
tion sollte immer ein Verfahren
der Dampfsterilisation angewandt
werden. Die eigentliche Sterilisation
muss iiberwachtund dokumentiert
werden. Dazu ist das Einhalten
der richtigen Temperatur, des
Drucks und der Einwirkzeit fiir je-
de Charge durch eine automatische
Aufzeichnung nachzuweisen.

Die Kalibrierung des Sterilisa-
tors und der Nachweis eines si-
cheren Prozessablaufs bei der
Sterilisation ist eine Zentralfor-

Sterilisationsdatum und Prozess
Verantwortlicher
Verfallsdatum

10.02.2005/2
Miiller
10.08.2005

Tab. 2: Korrekte Beschriftung von Sterilgut

derung des Medizinproduktege-
setzes. Von daher resultiert die
Forderung des Gesetzgebers nach
einem validierten Verfahren.

AuRerdemmussbeieiner Dampf-
sterilisation (Autoklav) bei Ver-
wendung eines Vorvakuums die
Dichtigkeit der Sterilisierkammer
durch einen Vakuumtest und die
Dampfdurchdringung durch ei-
nen Bowie-Dick-Test oder einen
anderen Dampfdurchdringungs-
testje nach Herstellerangabe nach-
gewiesen werden.

Chargenkontrolle
Chemisch-physikalische Indi-
katoren, die an der ungiinstigsten
Stelle des Autoklaven zu platzie-
ren sind, miissen bei jeder Char-
ge (jedem einzelnen Sterilisier-

vorgang) das Einhalten aller Pa-
rameter fiir eine erfolgreiche Ste-
rilisation wie Temperatur, Druck
und Zeit nachweisen und doku-
mentieren. Indikatorenauf den Ver-
packungen, die durch einen Farb-
umschlag anzeigen, dass sterili-
siert wurde, reichen fiir einen sol-
chen Nachweis nicht aus. Die An-
forderungen an einen entspre-
chenden Autoklaven sollten Sie
fiir Ihre spezifischen Bediirfnisse
beilhrem Depot oder einem Her-
steller solcher Geréte erfragen.
Die Pflege und Instandhaltung
der aufbereiteten Medizinpro-
dukte wird eines der Themen im
nachsten Teil der Serie sein.
Dieter Morawitz, Geseke

(wird fortgesetzt)





