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Geleitwort

Der Arbeitskreis INSTRUMENTEN-AUFBEREITUNG legt eine vdllig
neu Uberarbeitete und den neuesten Anforderungen entsprechende
Broschire: ,INSTRUMENTEN-AUFBEREITUNG RICHTIG
GEMACHT* vor. Dabei liegt die Intention des Arbeitskreises darin, mit
dieser Broschire eine detaillierte Anleitung zum richtigen Umgang mit
Instrumenten zu geben, d. h. im Mittelpunkt steht die Auswahl des
Materials, die Handhabung und die Pflege der Instrumente und letzt-
lich damit verbunden die Werterhaltung des Instrumentariums.

Diese Anleitungen sind als Ergénzung zu den Richtlinien des Robert-
Koch-Institutes, der Deutschen Gesellschaft fur Hygiene und Mikro-
biologie und den Vorgaben durch die Unfallverhitungsvorschrift zu
sehen, die sich schwerpunktmafRig mit den hygienischen Anforder-
ungen an die Aufbereitung von Instrumentarium beschaftigen. Der
Arbeitskreis hatdiese Richtlinien als bekannt vorausgesetzt und im
Literaturverzeichnis gezielt darauf verwiesen.

In allen Bereichen, so auch im Bereich der Instrumentenaufbereitung
und -pflege werden heute die Good Manufacturing Practices (GMP)
bzw. die Good Laboratory Practices (GLP) als wichtige Parameter
hervorgehoben. Wesentliche Voraussetzung fur die Desinfektion und
Sterilisation von Instrumentarium ist die Reinigung und Pflege der
Instrumente sowie die Auswahl der zu verwendenden Materialien
bzw. der anwendbaren Reinigungsmittel und Aufbereitungsverfahren.
Es ist daher auRerordentlich begriRenswert, dass der Arbeitskreis
INSTRUMENTEN-AUFBEREITUNG fir diesen Bereich eine erweiter-
te und aktualisierte Anleitung geschaffen hat, und es bleibt zu hoffen,
dass diese Anleitung eine breitgestreute Kenntnisnahme und prakti-
sche Umsetzung erfahrt.

(Prof. Dr. med. H. G. Sonntag, vormals Direktor Abt. Hygiene und
Med. Mikrobiologie, Hygiene-Institut der Universitat Heidelberg)
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Vorwort

Instrumente stellen einen bedeutenden materiellen Wert innerhalb der
Gesamtinvestition eines Krankenhauses dar. Die in dieser Broschire
niedergeschriebenen Erfahrungen aus der Praxis in Verbindung mit
der Darlegung grundsatzlicher Zusammenhange sollen helfen, durch
fachgerechte Aufbereitung Funktion und Wert der wiederverwendba-
ren Medizinprodukte Uber viele Jahre zu erhalten. Die empfohlenen
MaRnahmen miissen in Ubereinstimmung mit Herstellerangaben,
Hygieneanforderungen und Richtlinien zum Arbeitsschutz durchge-
fuhrt werden.

Die Aufbereitung von Instrumentarium wird zunehmend von den
Regularien der Medizinprodukte-Gesetzgebung betroffen. Hierbei ist
eine weltweite Harmonisierung der Vorschriften zu beobachten.

Daruber hinaus gibt es direkte gesetzliche Anforderungen (z.B. in
Deutschland die Medizinprodukte-Betreiberverordnung im Rahmen
des Medizinprodukte-Gesetzes), die explizit Validierungsmaflinahmen
von Verfahren in der Sterilgutaufbereitung fordern. Die Erfillung sol-
cher Anforderungen ist am zweckmafigsten als Teil eines
Qualitatsmanagement-Systems zu organisieren und nachzuweisen.
Die vorliegende ,Rote Broschire® ist ablauforientiert unter Einbezug
der Vorgaben aus der Norm pr EN ISO 17664 aufgebaut und kann
daher in ein solches System einbezogen werden.
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Strukturvergleich

pr EN ISO 17664,
RKI-Empfehlung
und Rote Broschiire

Rote Broschiire
Werkstoffe
Wasser zur Aufbereitung

Behandlung von fabrikneuen
Instrumenten und Instrumenten
aus Reparaturriicksendungen

Handlungsempfehlungen fiir
Riickware/Retouren

Vorbereitung zur Reinigung
und Desinfektion

Manuelle Reinigung und
Desinfektion

Maschinelle Reinigung und
Desinfektion

Ultraschall
Reinigung und Desinfektion

Schlussdesinfektion

Kontrollen und Pflege

Verpackung

Sterilisation

Lagerung

Oberflachenveranderungen,
Belage, Korrosionen, Alterung,
Quellung und Spannungsrisse

Kapitel RKI-Empfehlung

Kapitel pr EN ISO 17664 : 2001

Aufbereitung nicht angewendeter|

Medizinprodukte

Aufbereitung angewendeter

Medizinprodukte

Vorbereitung der Aufbereitung,

Reinigung/Desinfektion,
Splilung und Trocknung

Vorbereitung am Gebrauchsort

Vorbereitung vor der Reinigung

Reinigung

Desinfektion

Trocknen

Prifung der technisch-
funktionellen Sicherheit

Kontrolle, Wartung, Priifung

Verpackung

Verpackung

Sterilisation

Sterilisation

Kennzeichnung
Freigabe
Dokumentation

Transport und Lagerung

Lagerung

Jedes Kapitel beginnt mit Handlungsanweisungen flr chirurgische
Instrumente und beschreibt darunter auch allgemein gultige Aus-
fuhrungen fir die nachfolgend beschriebenen Produktgruppen.

Spezielle Hinweise fir diese Produktgruppen werden unter folgenden
Symbolen beschrieben.

Chirurgische Instrumente Flexible Endoskope

und Zubehor

Instrumente Atemsysteme

K Dentalinstrumente

Mikrochirurgische -Q Elastische Instrumente und

Motorensysteme

MIC-Instrumente,
starre Endoskope und HF-Instrumente
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Diese Erganzungen mussen jedoch immer im Zusammenhang mit
den allgemeinen Ausfiihrungen zu dem jeweiligen Thema gesehen
werden.

Fragt man nach der Bedeutung von Begriffen wie nichtrostender
Stahl (stainless steel), so wird haufig die Vermutung gedullert, dass
dieser ein unverwustliches, aulerst bestandiges Material sei. Auch in
den Kliniken erwarten zahlreiche Benutzer, dass der Umgang mit
nichtrostendem Stahl, also den so genannten Edelstahlinstrumenten,
eine immerwahrende Freude zu sein hat. Sie sind Uberrascht, wenn
sie erfahren oder selbst feststellen missen, dass auch nichtrostender
Stahl durchaus gegen die vielfaltigen Angriffsmdglichkeiten mechani-
scher, thermischer oder chemischer Art anfallig sein kann.

Durch Verstandnis fir die Besonderheiten des Materials und den rich-
tigen Umgang damit kann jedoch eine langfristige problemlose An-
wendung von diesen Instrumenten erreicht werden.

Eine besonders schonende Aufbereitung verlangen Instrumente flr
die Mikrochirurgie. Es handelt sich hierbei um Instrumente, deren
Funktionsteile aus operationstechnischen Griinden auflerst fein bzw.
feingliedrig gestaltet sind.

Auch flr die zahnarztlichen Instrumente gelten besondere Anforde-
rungen, weil es sich hierbei um eine Vielzahl von Instrumenten aus
sehr unterschiedlichen Werkstoffen handelt.

Gleiches gilt fur einzelne Komponenten von Motorensystemen. Hier-
bei werden solche Komponenten behandelt, die steril zur Anwendung
kommen und nach Gebrauch wieder aufbereitet werden, z.B.
Handmotoren (Druckluft- und Mikromotoren).

Weitere Instrumentengruppen, fiir die diese Broschiire besondere
Aufbereitungshinweise gibt, sind MIC-Instrumente, starre Endoskope
und HF-Instrumente, flexible Endoskope und elastische Instrumente.

Die Benutzer der Medizinprodukte dirfen erwarten, dass namhafte
Hersteller bei der Auswahl der richtigen Werkstoffe und deren Verar-
beitung grélte Sorgfalt anwenden. Das Ergebnis dieser Bemihungen
sind fir den jeweiligen Anwendungszweck optimal angepasste Medi-
zinprodukte mit uneingeschrankter Funktionstichtigkeit. Zur Werter-
haltung der Instrumente aber kann und muss der Nutzer entscheiden-
des beitragen, namlich die standige richtige Aufbereitung und Pflege.
Hierbei ist diese Broschure behilflich.

Einmalinstrumente durfen grundsatzlich nur einmal verwendet wer-
den. lhre Konformitatserklarung deckt nur den einmaligen Gebrauch
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ab, daher entféllt jeder Hinweis zur Wiederaufbereitung in dieser
Broschire.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten umfasst im Allgemeinen:

B Vorbereiten (Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen, und gegebe-
nenfalls Zerlegen)

B Reinigung, Desinfektion, Nachspilung, gegebenenfalls Trocknung

W Visuelle Prifung auf Sauberkeit, einwandfreier Zustand des
Materials

W gegebenenfalls Pflege und Instandsetzung

B Funktionsprifung

B Kennzeichnung

B gegebenenfalls Verpacken und Sterilisation, Freigabe und
Lagerung

Nationale Regelwerke, z.B. in Deutschland die Medizinprodukte-
Betreiber-Verordnung und die Empfehlung des Robert Koch-Institu-
tes: ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten® fordern eine Qualitatssicherung fur die Aufbereitung
von Medizinprodukten. Der Betreiber ist verantwortlich, alle Aufberei-
tungsschritte in Standardarbeitsanweisungen schriftlich festzulegen,
eine Risikobewertung und Einstufung in Risikobereiche vorzunehmen
und eine angemessene Dokumentation durchzufihren. Validierte Ver-
fahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sowie Festlegung
der Konfigurationen fur die Beschickung von Reinigungs- / Desinfek-
tionsgeraten (RDG) und Sterilisatoren sind Grundlage einer Qualitats-
sicherung.

In jedem Fall muss den Herstellerempfehlungen in der Gebrauchsan-
weisung Folge geleistet werden, da bei Nichteinhaltung teure Ersatz-
oder Reparaturkosten anfallen kénnen, und/oder im anderen Fall der
Hygienezustand oder ein Versagen der Medizinprodukte zu einer Ge-
fahrdung des Patienten oder Dritter fihren kann. In Zweifelsfallen
wird dringend empfohlen, den Rat des Herstellers einzuholen.

Der maschinellen Aufbereitung mit thermischer Desinfektion und der
Dampfsterilisation sind der Vorzug zu geben.

1. Werkstoffe

Bei der Herstellung aller Medizinprodukte muss der Hersteller neben
dem Design, der Fertigungs- und Oberflachenausflihrung auch die
Werkstoffe auf den vorgesehenen Verwendungszweck abstimmen.
Bei chirurgischen Instrumenten lassen sich in den meisten Fallen die
Forderungen nach hoher Elastizitat und Zahigkeit, Steifigkeit, gutem
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Schneideverhalten und hoher Verschleilbestandigkeit, neben best-
moglicher Korrosionsbestandigkeit nur durch die Verwendung gehar-
teter nichtrostender Stahle erfillen.

Die Korrosionsbestandigkeit nichtrostender Stahle hangt primar von
der Qualitat und Dicke der Passivschicht ab. Die Passivschicht ist
eine Chromoxid-Schicht, die vereinfacht dargestellt durch eine Reak-
tion mit dem Chromanteil der Stahllegierung (mind. 12 %) und dem
Luftsauerstoff der Umgebung entsteht. Diese wird von der Oberfla-
chenausflihrung des Produktes, matt oder hochglanzend, nicht beein-
flusst. Fir die Bildung und das Wachstum der Passivschicht nehmen
im Einzelnen nachfolgend aufgefiihrte Faktoren Einfluss:

W die Werkstoffzusammensetzung/ -legierung,

B der Gefligezustand, welcher durch die Warmebehandlung, z.B.
Schmieden, Harten, Anlassen, Schweil3en, Léten beeinflusst wird,

B die Oberflachenbeschaffenheit, wie Rauhigkeit und Sauberkeit,

B die Handhabungs-/ Aufbereitungsbedingungen,

B die Gebrauchsdauer und die Aufbereitungszyklen.

Passivschichten sind gegentber vielen chemischen Einflissen du-
Rerst resistent. Zu den wenigen Stoffen, die diese Schicht angreifen
kdnnen, gehdren Halogenide. Als bekanntester und gefahrlichster
»Salz-Typ*“ gilt Chlorid. Chloride reagieren an der Passivschicht und
fuhren je nach Konzentration zu den bekannten chloridinduzierten
Lochkorrosionsschaden. Diese reichen von vereinzelten Angriffspunk-
ten (kleine schwarze Punkte) bis hin zu einem Befall der kompletten
Instrumentenoberflache mit groen tiefen Lochern.

Chloride sind auch meist die Ursache von Spannungsrisskorrosions-
schaden. Jede Passivschicht weist in Abhangigkeit von den oben ge-
nannten Faktoren mehr oder weniger kristallographische Besonder-
heiten auf. An diesen Stellen reagiert die Passivschicht, bevorzugt in
feuchtem/wassrigen Milieu gegeniber korrosiven Einfliissen empfind-
licher.

Mit im Laufe der Gebrauchsdauer zunehmender Passivschichtdicke
nehmen diese Korrosionsangriffe erfahrungsgemaf ab, weil dadurch
auch die Penetrationswahrscheinlichkeit von Chloriden bis zum unge-
schutzten Grundwerkstoff abnimmit.
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Korrosionsangriff auf Meiel

Ablagerungen eines chloridhaltigen
Atzmittels auf einem Instrument

Herkunftsmdglichkeiten von Chloriden im Gebrauchszyklus:

B Grundbelastung im Trinkwasser in Abhangigkeit von der Herkunft
des Wassers.

B Nicht ausreichend entsalztes Speisewasser zur Schlussspulung
und zur Dampfsterilisation.

W Verschlepptes/durchgebrochenes Regeneriersalz von
lonenaustauschern bei Herstellung von enthartetem Wasser.

B Nicht fir Aufbereitung freigegebene oder falsch eingesetzte Be-
handlungsmittel.

B Physiologische Kochsalzlosung, Arzneimittel.

B Organische Ruckstande — Korperflissigkeiten, z.B. Blut, Speichel,
Schweiss.

B Wasche, Stofftlicher, Verpackungsmaterialien.

Unabhangig vom Glanzgrad und der vorliegenden Passivschichtdicke
der Instrumentenoberflache treten in chloridfreien/-armen Umge-
bungsbedingungen Lochkorrosion oder Spannungsrisskorrosion nicht
oder nur vereinzelt auf.

Treten bei neuen Instrumenten Korrosionserscheinungen auf, die bei
gleichzeitig mitaufbereiteten alteren Instrumenten nicht zu beobach-
ten sind, so liegt der Grund dafur in allen bisher untersuchten Fallen
an Aufbereitungsbedingungen, welche entweder bei einem einzelnen
bei mehreren Aufbereitungsschritten an der Grenze oder auf3erhalb
der Prozesssicherheit lagen.

Neben den genormten (DIN EN ISO 7153-1) hartbaren Chromstahlen
werden auch nicht hartbare Chromstahle mit modifizierten Chrom-
gehalten sowie rost- und saurebestandige Chromnickelstahle zur
Herstellung von Instrumenten eingesetzt. Die Verwendbarkeit der
letztgenannten Stahle bleibt jedoch wegen der eingeschrankten me-
chanischen Eigenschaften auf wenige Instrumententypen begrenzt.

Bestimmt durch die Anwendungstechniken und die konstruktive Ge-

staltung von Instrumenten, die in der minimalinvasiven Chirurgie so-

wie der Endoskopie zum Einsatz kommen, werden hier die verschie-

densten Werkstoffe verarbeitet. Als wichtigste seien genannt:

B Rost- und saurebestandige Chromnickelstahle (auch als Schweiss-
zusatzwerkstoff).

B Rein-Titan oder Titan-Legierung.

B Oberflachenveredelte Buntmetall-Legierungen z.B. vernickeltes,
verchromtes Messing.

B Leichtmetalle (z.B. eloxiertes Aluminium).

B Nicht korrosionsbestandige Stahle, z.B. fur lackierte Baugruppen
und Einzelteile.

B Glas fur Optiken

B Keramik
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B Kitte und Kleber
B |Lote
B Kunststoffe und Gummi.

Die Kombination dieser verschiedenartigen Werkstoffe kann Ein-
schrankungen im Hinblick auf die Aufbereitung erfordern. Daher kén-
nen artikelabhangig von den ublichen Aufbereitungsverfahren abwei-
chende Sonderverfahren notwendig werden. Diese sind vom
Hersteller in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

Konstruktive und anwendungstechnische Belange erfordern auch bei
elastischen Instrumenten und Atemsystemen die Verwendung und
Kombination verschiedener Werkstoffe. Diese sind weitgehend iden-
tisch mit den fir Endoskope verwendeten Materialien. Hervorzuheben
sind Gummi und Latex auf Basis Naturkautschuk sowie verschiedene
synthetische Werkstoffe, insbesondere Silikonelastomere (Silikon-
kautschuk).

Bei Motorensystemen kommt konstruktions- und herstellungsbedingt
die gesamte Werkstoffpalette zum Einsatz, die in dieser Broschire
behandelt wird. Rostfreie, hartbare Chromstahle fir Bohrer, Fraser,
Sageblatter und Getriebeteile werden ebenso verwendet wie sterili-
sierbare Kunststoffe fur Griffe, Schalter, Getriebeteile oder Kabel und
Schlauche.

Lackierungen von Gehausen aus unlegiertem Stahlblech, lackierte
Farbcodierungen zur Kennzeichnung der Ubersetzungsverhaltnisse
an Handstlcken oder eloxierte Gehduse aus Aluminium fir Hand-
und Winkelstlicke kénnen besondere Aufbereitungsverfahren erfor-
derlich machen. Die Empfehlungen dazu sind vom Hersteller in der
Gebrauchsanweisung beschrieben. Stark beanspruchte Wellen,
Lager- und Getriebeteile aus rostfreien Stahlen — aber auch vereinzelt
aus nicht rostfreien Vergutungsstahlen sowie aus Bronzewerkstoffen
— bedingen auch, neben besonderen Aufbereitungsverfahren, schmie-
rungstechnische MalRnahmen.

14 Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht, 8. Ausgabe 2004, www.a-k-i.org



2. Wasser zur Aufbereitung

Die zur Aufbereitung der Instrumente verwendeten Wasserqualitaten
nehmen erheblichen Einfluss auf deren Werterhaltung.

Das Wasser erfiillt verschiedene Funktionen im

Aufbereitungsprozess, z.B.

B Loésungsmittel fir Reiniger und andere Behandlungsmittel.

B Ubertragung von Mechanik und Temperatur auf die Spiilgutober-
flache.

B Auflédsung von wasserldslichen Verunreinigungen.

B Abspulung von Reinigungs- und anderen Behandlungsmittel-
I6sungen.

Eine unglnstige Wasserzusammensetzung kann sich sowohl nachtei-
lig auf das Aufbereitungsverfahren als auch auf das Aussehen und
die Werkstoffe der Instrumente auswirken. Deshalb muss schon bei
der Planung der Sanitarinstallationen der Beschaffenheit des
Wassers Rechnung getragen werden.

In jedem naturlichen Wasser sind Salze geldst. Die Art und Konzen-
tration der Wasserinhaltsstoffe schwankt in Abhangigkeit von der
Herkunft und der Art der Trinkwassergewinnung.

Unterschiedliche Trinkwasserqualitaten konnen, je nach vorliegender
Wasserharte und Temperatur, zu einer schwer I6sbaren Hartebelags-
bildung (,Kalkbelag-Kesselstein®) fiihren. Unter Umstanden kann dies
sogar eine Korrosion unter der Belagsbildung zur Folge haben.

Hartebelage sind saureldslich und lassen sich mit saurem Grundrei-
niger entfernen. Die Angaben des Reinigungsmittel-Herstellers zur
Materialvertraglichkeit sind zu beachten.

Bei enthartetem Wasser werden die genannten Hartebildner durch
Natriumsalze ausgetauscht, wodurch die Gesamtbelastung mit Was-
serinhaltsstoffen jedoch nicht verringert wird.

Bei enthartetem Wasser kann die Alkalitat in Abhangigkeit von Tem-
peratur und Zeit erheblich ansteigen und insbesondere bei der ther-
mischen Desinfektion im Schlussspuilgang kann Aluminiumoberfla-
chen angreifen.

Beim Verdampfen von Wasser bleiben Wasserinhaltsstoffe als sicht-
barer, mineralischer Abdampfriickstand zurtick. Insbesondere im
Wasser geloste Chloride sind kritisch, da sie in hoheren Konzentra-
tionen Lochfrall an Instrumenten aus nichtrostendem Stahl verursa-
chen kénnen.
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Die Zusammenhange zwischen Chloridgehalt im Wasser und Loch-
korrosion sind in manchen Fallen nicht voraussehbar.

Im Allgemeinen steigt die Gefahr der chloridinduzierten Lochkorrosion
mit:

W steigendem Chloridgehalt,

B zunehmender Temperatur,

B abnehmendem pH-Wert,

B |angerer Einwirkzeit,

B unzureichender Trocknung,

B Aufkonzentration durch Antrocknung.

Erfahrungen zeigen, dass bei Raumtemperatur bis zu einem Chlorid-
gehalt von ca. 120 mg/I (entsprechend 200 mg/l Natriumchlorid =
NaCl) die Wahrscheinlichkeit der Lochkorrosion gering ist, darliber
aber mit zunehmendem Chloridgehalt rasch steigt. Zu beachten ist,
dass beim Trocknen durch Verdampfen des Wassers die Chloridkon-
zentration in Wassertropfen das Vielfache von 120 mg/| erreichen
kann.

Um Uberhdhte Chloridkonzentrationen auszuschalten und dadurch
Lochkorrosion zu vermeiden, empfiehlt sich die Verwendung von voll-
entsalztem (demineralisiertem) Wasser fir die Schlussspulung.

Andere Inhaltsstoffe kdnnen bereits in geringen Konzentrationen brau-
ne, blaue, grauschwarze oder regenbogenfarbene Verfarbungen verur-
sachen. Solche Verfarbungen kénnen z. B. durch Silikate/Kieselsaure
im Wasser sowie durch Verbindungen der Elemente Eisen, Kupfer,
Mangan hervorgerufen werden. Allgemein handelt es sich hier nicht
um eine Korrosion, sondern um hauchdlinne Ablagerungsruckstande.

Zusatzlich zu den natlrlichen Wasserinhaltsstoffen findet sich manch-
mal Rost im Trinkwasser. Dieser stammt fast immer aus korrodierten
Leitungssystemen. Bei der Aufbereitung lagert sich dieser Rost auf
Instrumenten ab und erzeugt dort Rostflecken (Fremdrost) und Fol-
gekorrosion.

Die Verwendung von vollentsalztem Wasser zur Schlussspulung emp-
fiehlt sich nicht nur wie oben beschrieben aus Griinden der Kor-
rosionsvermeidung durch Chloride im Schlussspllwasser, sondern
auch aus Griinden der allgemeinen Fleckenfreiheit sowie der Stabili-
sierung von eloxierten Aluminiumoberflachen.

Da es keine Norm fir vollentsalztes Wasser fur die maschinelle Aufbe-
reitung gibt, wird eine in der DIN EN 285, Anhang B definierte Kessel-
speisewasserqualitat auch fir Reinigungs- und Desinfektionsgerate
zur Aufbereitung von Medizinprodukten empfohlen.

Chloridinduzierte Lochkorrosion auf dem
Instrument

Verfarbte Instrumente
durch Kieselsaure
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Anmerkung: Die Verwendung von Speise-
wasser oder Dampf mit Bestandteilen ober-
halb der Tabelle B1 angegebenen Werte
kann die Lebensdauer des Sterilisators sehr
verkurzen und die Gewahrleistung oder die
Garantie des Herstellers auller Kraft setzen

*in einigen nationalen Normen wird bereits
< 5 uS/cm gefordert

Quelle: DIN EN 285, Dampfsterilisatoren,
Stand:

Auszug aus Tabelle B1: Verunreinigungen im Speisewasser

Speisewasser

Verdampfungsriickstande <10 mg/l
Siliziumoxid, SiO2 <1 mgl/l
Eisen < 0,2 mg/l
Blei < 0,005 mg/l
Schwermetallspuren auf3er Eisen, Kadmium, Blei < 0,1 mg/l
Chloride (Ci’) <2 mgll
Phosphate (P,05) < 0,5 mg/l
Leitfahigkeit (bei 20°C)* < 15pS/cm
pH-Wert (Grad der Aciditat) 5 bis 7
Farbe farblos
klar

ohne Rickstande
< 0,02 mmol/l

Harte ) (Erdalkaliionen)

Bei Verwendung von lonenaustauschern zur Vollentsalzung kann es auf
Grund des besonderen Verhaltens von Kieselsaure zu glasurahnlichen
farbigen Belagen kommen. Uber die Leitwert-Anzeige zur Regeneration
ist dieses nicht kontrollierbar; es sollte in jeden Fall ein Fachmann hin-
zugezogen werden.

Zur Optimierung der Prozessschritte Vorreinigung und Hauptreinigung
eines maschinellen Aufbereitungsverfahrens empfiehlt sich die Verwen-
dung von vollentsalztem Wasser oder mindestens enthartetem Wasser,
da Untersuchungen gezeigt haben, dass die Blutentfernung in einem
Kaltwasser-Vorreinigungsschritt und auch in einem Hauptreinigungs-
schritt mit zunehmender Wasserharte verschlechtert werden kann.

3. Behandlung von fabrikneuen
Instrumenten und Instrumenten aus
Reparaturriicksendungen

Fabrikneue Instrumente und Instrumente aus Reparaturriicksendungen
mussen vor Lagerung und/oder Einflihrung in den Instrumentenkreislauf
aus der Transportverpackung enthommen werden. Schutzkappen und
Schutzfolien sind dabei zu entfernen.

Fabrikneue und Instrumente aus Reparaturriicksendungen missen vor
der ersten Anwendung die gesamte Aufbereitung entsprechend den ge-
brauchten Instrumenten durchlaufen.

Der Reinigungsschritt darf keinesfalls entfallen, da Rickstéande auf Ins-
trumenten, z.B. von Verpackungsmaterialien oder Uberschissige Pflege-
mittel bei der Sterilisation zu Flecken- und Belagsbildung flihren kénnen.
Das Reinigungsergebnis ist durch eine Sichtkontrolle zu Uberprifen. Die
Instrumente miissen optisch sauber sein.

Fabrikneue Instrumente mit gering ausgepragter Passivschicht kdnnen
auf kritische Aufbereitungsbedingungen empfindlicher reagieren, als
altere, gebrauchte Instrumente.
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Fabrikneue Instrumente und Instrumente aus Reparaturricksendungen
durfen ausschlieBlich in trockenen Raumen/Schranken bei Raumtem-
peratur lagern. Andernfalls kénnte z.B. durch Temperaturschwankung-
en innerhalb von Kunststoffverpackungen Kondensat entstehen, wel-
ches zu Korrosionsschaden fiihren kann.

Instrumente durfen auf keinen Fall in unmittelbarer Nahe von Chemi-
kalien gelagert werden, die auf Grund ihrer Inhaltsstoffe korrosiv wir-
kende Dampfe abgeben kdénnen (z.B. Aktivchlor).

Mikrochirurgische Instrumente missen zur Vermeidung von Bescha-
digungen auch bei der ersten Aufbereitung in dafir vorgesehene
Racks oder Haltevorrichtungen eingebracht werden.

Elastische Instrumente sind in der Originalverpackung kuhl, dunkel
und trocken zu lagern. Bei der Bevorratung ist zu beachten, dass ela-
stische Instrumente aus Gummi und Latex unabhangig vom Gebrauch
auch bei der Lagerung einer Alterung unterworfen sind.

Atemsystemfunktionsteile enthalten haufig Ventile oder Membranen,
die bei langerer Lagerung verkleben kénnen. Diese Ventile oder Mem-
branen sind vor Inbetriebnahme unbedingt zu betatigen und zu prufen.

4. Handlungsempfehlung fir
Riickware/Retouren

Als Ruckware werden hier Medizinprodukte und deren Verpackung
bezeichnet, die — unabhangig, ob sie gebraucht oder ungebraucht sind
— an den Hersteller zurlickgegeben werden.

Mégliche Grinde fur Ricksendungen sind beispielsweise notwendige
Reparaturen oder fallige Wartungen, Riickgabe von Leihinstrumenta-
rium, Untersuchungen an Produkten aus der klinischen Erprobung,
Produktreklamationen oder Riicksendungen von Explantaten fir wis-
senschaftliche Untersuchungen oder zu Schadensanalysen.

Fir alle an diesem Prozess der Rickgabe beteiligten Personen be-
steht im Umgang mit mdglicherweise oder tatsachlich kontaminierten
Produkten ein Infektionsrisiko. Dieses Infektionsrisiko muss durch
fachgerechte und zuverlassige Abwicklung minimiert werden.

Ruckware kann unter obiger Pramisse nur zurtickgegeben werden,

wenn diese entweder:

B mit einem Desinfektionsverfahren behandelt ist und als ,hygienisch
unbedenklich® deklariert ist oder

B erkennbar als nicht dekontaminiert gekennzeichnet und ausreichend
sicher verpackt ist
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Gefahr durch Chloride

Rostbildung durch mehrstiindiges Eintauchen

in physiologische Kochsalzlésung

Die Dekontamination der zurtickzuschickenden Produkte soll — eben-
so wie im normalen Kreislauf — zeitnah erfolgen, um Folgeschaden
am Instrument (z.B. Lochfra® durch Einwirkung von Chloriden aus
Blut) zu verhindern.

Auf eine Dekontamination soll verzichtet werden, wenn das Produkt
dadurch verandert oder zerstort wird und eine Analyse gegebenen-
falls verfalschen oder nicht mehr zulassen wirde. Im Zweifelsfall
erfolgt eine Abstimmung mit dem Hersteller.

Das Beilegen einer Bescheinigung im Einzelfall mit Angabe aller not-
wendigen Angaben (siehe z.B. in Deutschland BVMed) oder eine
Sammelbescheinigung an den Hersteller oder einer anderen ,Annah-
mestelle® sind mogliche Wege der Abwicklung. Im Falle einer Sam-
melbestatigung sollten folgende Angaben mindestens enthalten sein:

B Zeitpunkt der Gltigkeit.

W Bestatigung, dass alle ab Giiltigkeit eingehenden Riickwaren hygie-
nisch unbedenklich sind und im anderen Fall eindeutig und erkenn-
bar gekennzeichnet sind.

B Detaillierte Benennung einer Kontaktstelle fir Rickfragen/Annahme
von Ricksendungen.

5. Vorbereitung zur Reinigung und
Desinfektion

Die ersten Schritte zu einer richtigen Aufbereitung beginnen bereits
im OP. Ruckstande von Blutstillungs-, Hautdesinfektions-, Gleit- und
atzenden Arzneimitteln sollen wo immer mdglich vor dem Ablegen
entfernt werden.

Instrumente aus nichtrostendem Stahl dirfen keinesfalls in physiolo-
gischer Kochsalzlésung (NaCl-Losung) abgelegt werden, da langerer
Kontakt zu Lochkorrosion und Spannungsrisskorrosion fuhrt.
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Durch unsachgemafRes ,Abwerfen” kdnnen Instrumente beschadigt
werden, da z.B. Hartmetallspitzen von Scheren abgespalten oder
kleine Klemmen verformt werden. Um dies zu vermeiden, missen
Instrumente nach Gebrauch sachgerecht abgelegt werden. Die
Instrumentensiebe dirfen nicht Uberfillt werden. Abfalle, Reste von
Hautdesinfektionsmitteln, Kochsalzlésung etc. dirfen nicht in die
Entsorgungsbehélter gelangen. Die Entsorgungsbehalter sollten ge-
schlossen gehalten werden, um weiteres Antrocknen zu vermeiden.

In Krankenhausern mit Zentraler Sterilgutversorgungsabteilung
(ZSVA) erfolgt ein Transport der kontaminierten Medizinprodukte in
geschlossenen Systemen von den OP's und Stationen zur ZSVA. Wo
immer mdglich, ist die Trockenentsorgung zu bevorzugen.

Bei der Nassentsorgung werden die Instrumente vorzugsweise in
eine Losung eines kombinierten Reinigungs- und Desinfektionsmittels
eingelegt, welches keine proteinfixierende Wirkung besitzt, z.B. alde-
hydhaltige Desinfektionsmittel haben eine fixierende Wirkung.

Die Herstellerangaben in Bezug auf Konzentration und Einwirkzeit
und gegebenenfalls Zusatz von Reinigungsverstarkern sind unbedingt
zu einzuhalten.

Bei beiden Entsorgungsmethoden sind lange Wartezeiten bis zur
Aufbereitung, z.B. Uber Nacht oder Uber das Wochenende wegen der
Korrosionsgefahr zu vermeiden. Erfahrungswerte zeigen, dass bei
der Trockenentsorgung Wartezeiten von mehr als 6 Stunden vermie-
den werden sollten.

Die Instrumente sind spulgerecht auf maschinengeeigneten Instru-
mententragern (z.B. Siebschalen) abzulegen. Aus Grunden der effek-
tiven Reinigung missen Gelenkinstrumente (Scheren, Klemmen,
Zangen) gedffnet sein, um die Uberlappende Flache zu minimieren.
Die verwendeten Siebschalen, Racks, Matten, Halterungen etc. mis-
sen so beschaffen sein, dass die anschliellende Reinigung in Ultra-
schallbecken oder in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten nicht
durch Schallschatten oder Spllschatten behindert wird. Zerlegbare
Instrumente missen nach Herstellerangabe demontiert werden.

Fir mikrochirurgische Instrumente sind spezielle Racks oder geeigne-
te Haltevorrichtungen zu verwenden.

Die an Dentalinstrumenten haftenden zahnarztlichen Werkstoffe, zum
Beispiel Fullmaterialien oder saure Zemententferner, miissen unmit-
telbar nach Gebrauch entfernt werden, da sonst die Gefahr der Aus-
hartung oder Korrosion besteht.
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Motorensysteme mussen unmittelbar nach Gebrauch entsprechend
den Herstellerangaben zerlegt werden.

Einfache Werkzeuge, z.B. Bohrer oder Sageblatter kdnnen — soweit
es sich um wiederverwendbare Medizinprodukte handelt — wie chirur-
gische Instrumente vorbereitet werden.

Demontierte wiederverwendbare Schlauchgarnituren fir Kihlflissig-
keiten und Sprihdisen missen sofort mit Wasser aus der Splfla-
sche gesplilt und auf Dichtigkeit (Sichtkontrolle) Gberprift werden
(siehe Kapitel 8).

Zerlegbare MIC- Instrumente, Endoskope und HF -Instrumente mus-
sen vor der Aufbereitung nach Herstellerangaben zerlegt werden.
Optiken sind in gesonderten Behaltnissen abzulegen. Komponenten,
die zur einmaligen Verwendung deklariert sind, missen entsprechend
entsorgt werden.

Angetrocknete Ricksténde sind bei Instrumenten fir die operative
Endoskopie besonders kritisch, da Schmutzriickstande in engen Lumina
schwierig zu entfernen sind und in Gelenken zur Funktionsunfahigkeit
flhren kdnnen. Deshalb missen diese Instrumente unmittelbar nach
dem Einsatz aufbereitet werden. Bei HF-Instrumenten ist zur Entfernung
von koagulierten Rickstanden eine Vorbehandlung mit 3 %iger Wasser-
stoffperoxidldsung zu empfehlen.

Handgriffe und Kabel fiir die Hochfrequenzchirurgie kdnnen wie chirurgi-
sches Instrumentarium vorbereitet werden

Um Beschadigungen der feinen Instrumente zu vermeiden, ist der
Transport in dafur vorgesehenen Behaltnissen oder Haltevorrichtungen
durchzuflhren.

Bei flexiblen Endoskopen muss das Einflihrungsteil unmittelbar nach
dem Gebrauch mit einem flusenfreien Tuch abgewischt werden, wel-
ches mit einer reinigenden oder reinigenden und desinfizierenden, nicht
proteinfixierenden Ldsung getrankt ist. Zur Vermeidung von Inkrustie-
rungen und Verstopfungen werden der Absaugkanal und eventuell vor-
handene Zusatzkanale mit der gleichen Lésung gespuilt.

Zur Spulung des Luft-/Wasserkanals wird Wasser aus der Spiilflasche
verwendet.

Vor der weiteren Aufbereitung ist der Dichtigkeitstest nach Herstelleran-
gaben durchzufiihren. Dadurch werden Undichtigkeiten und Perforatio-
nen rechtzeitig erkannt und teure Folgeschaden, bedingt durch Eindrin-
gen von Flussigkeiten, vermieden.
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Ein beschadigtes Endoskop muss sofort mit Fehlerbeschreibung an
den Hersteller eingesandt werden. Ist dieses nicht ausreichend gerei-
nigt und desinfiziert, so muss eine eindeutige Kennzeichnung auf die
flussigkeitsdichte Verpackung aufgebracht werden.

Elastische Instrumente und Atemsysteme sind nach Herstellerangabe
zu zerlegen, um eine grundliche Aufbereitung zu ermdglichen. Dabei
sind Konen, Dichtflachen, Gewindeanschlisse und Ventilteller scho-
nend zu behandeln und vor mechanischer Beschadigung zu schutzen.
Der Atemkalk muss vor der Aufbereitung vollstandig aus den Absor-
bern entfernt werden.

Messwertaufnehmer duirfen nur nach Herstellerangaben aufbereitet
werden.

Fir die Nassentsorgung sind elastische Instrumente mit verschlielba-
ren Hohlraumen (z.B. Tuben mit Ballon, diverse Masken) zu verschlie-
Ren.

6. Manuelle und maschinell
Reinigung und Desinfektion

Zur manuellen Reinigung kommen reinigungsaktive und nicht proteinfi-
xierende Behandlungsmittel mit oder ohne antimikrobieller Wirkung
und/oder Enzymen zum Einsatz. Ist eine desinfizierende Reinigung
gefordert, sollte die Desinfektionswirkung unter ,dirty conditions® (hohe
Proteinbelastung) gemal EN-Normen oder den entsprechenden natio-
nalen Richtlinien nachgewiesen sein.

Beim Einsatz der Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind die Herstel-
lerangaben zur Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit unbedingt
einzuhalten. Bei Instrumenten, die nicht aus Edelstahl gefertigt sind, ist
besonders auf Herstellerhinweise zur Materialvertraglichkeit zu achten.
Es sind taglich frisch hergestellte Gebrauchslésungen einzusetzen. Bei
starker Schmutzbelastung empfiehlt sich ein haufigerer Wechsel.

Bei langerer Verwendung kénnen folgende Probleme entstehen:

B Korrosionsgefahr durch Schmutzbelastung.

B Korrosionsgefahr bei Konzentrationserhdhung durch Verdunsten.

B Abnahme der Desinfektionswirkung durch die Schmutzbelastung
(Eiweilfehler).
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Verfleckungen auf Grund hohen
Salzgehalts im Absplilwasser

\
S

Englumige Instrumente wie Schlduche und Kanilen sowie Instrumen-
te mit Hohlraumen sind generell schwierig aufzubereiten. Deswegen
ist darauf zu achten, dass sie durchgéngig und innen vollstandig in
Kontakt mit der Losung sind.

Werden pulverférmige Produkte verwendet, muss unbedingt zuerst
das Pulver vollstandig im Wasser aufgeldst werden. Erst dann wer-
den die Instrumente eingelegt, da ungeldste Partikel zu Oberflachen-
veranderungen an Instrumenten und zur Verstopfung von englumigen
Instrumenten fihren kénnen.

Es empfiehlt sich, zur Reinigung flusenfreie, weiche Tlcher, Kunst-
stoffblrsten oder Reinigungspistolen zu verwenden. Nach der manu-
ellen Reinigung/desinfizierenden Reinigung muss grundsatzlich aus-
reichend und intensiv mit klarem, flieRendem Wasser nachgespuilt
werden. Hierbei werden eventuell noch anhaftende Schmutzreste
manuell entfernt.

Zur Vermeidung der Entstehung von Wasserflecken ist eine Schluss-
spulung mit vollentsalztem Wasser durchzufiihren. Die Instrumente
mussen unmittelbar anschlieBend vollstandig getrocknet werden. Die
Trocknung mittels Druckluft ist besonders schonend und wirksam und
daher jeder anderen Trocknungsmethode vorzuziehen.

Hauptursachen fiir mechanische Beschadigungen bei der manuellen
Aufbereitung sind:

B Metallbursten,

B grobe Scheuermittel,

M zu groRRe Kraftanwendung,

B Fallen lassen®, AnstolRen, ,Abwerfen®.

Mikrochirurgische Instrumente sind besonders empfindlich gegen
mechanische Beschadigungen.

Dentalinstrumente kdnnen im Allgemeinen wie chirurgische Instru-
mente aufbereitet werden. Flr gesondert zu behandelnde Dentalins-
trumente finden sich nachstehend Hinweise zur Aufbereitung:

Hand- und Winkelstlicke sowie Turbinen durfen nicht in Tauchbader
eingelegt werden. Sie werden aulerlich mit einem geeigneten De-
sinfektionsmittel eingespruht oder abgewischt. Fir die Innenreinigung
und Pflege sind die von den Herstellern angegebenen Mittel und
Methoden anzuwenden.

Rotierende Dentalinstrumente durfen werkstoffbedingt nur in speziel-
len Desinfektions- und Reinigungsmittelldsungen eingelegt werden.
Damit die Instrumente nicht rosten, missen sie nach dem kurzzeiti-
gen Spllen sofort getrocknet und mit einem sterilisationsgeeigneten
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Korrosionsschutzmittel behandelt werden. Im Falle von keramischen
oder kunststoffgebundenen Schleifkdrpern ist vorher zu priifen, ob die
Desinfektions- und Reinigungsmittel auch fur diese Instrumente ge-
eignet sind. Ungeeignete Mittel kdnnen die Bindemittel, auch hinsicht-
lich der Schaftbefestigung, zerstoren.

Wurzelkanalinstrumente sind empfindlich gegen mechanische Be-
schadigungen und deshalb getrennt aufzubereiten. Wurzelkanalins-
trumente mit farbeloxiertem Griff werden in alkalischer Lésung angegrif-
fen und verlieren ihre Farbcodierung.

Motorensysteme muissen auferlich mit einem in Desinfektions- und
Reinigungsmittelldsung getrankten Tuch abgewischt werden. Als Hilfs-
mittel kdnnen hier auler flusenfreien Tichern auch weiche Bursten die-
nen. Beim anschliefenden Einspriihen mit einem Desinfektionsspray
sind die Oberflachen nach Einhalten der Einwirkzeit mit einem Tuch ab-
zuwischen. Nach der Reinigung und Desinfektion wird die Oberflache
unter flieRendem Wasser gespult. Dabei ist darauf zu achten, dass die
Handstticke schrag gehalten werden, um das Eindringen von Wasser in
Kupplungsansatze oder Komponenten zu vermeiden. Keinesfalls diirfen
die Teile in ein Tauchbad oder in Wasser eingelegt werden. Versehent-
lich eingedrungene Flissigkeit muss sofort wieder entfernt werden.

Bei akkubetriebenen Maschinen ist darauf zu achten, dass vor der
Desinfektion und Reinigung die Akkus entnommen werden. Weiterhin
ist ein direkter Flissigkeitskontakt der elektrischen Kontakte zu vermei-
den. Eine mdgliche Desinfektion und Reinigung der Akkus ist den
jeweiligen Herstellerangaben zu entnehmen.

Einfache wiederverwendbare Werkzeuge kénnen wie chirurgische
Instrumente aufbereitet werden.

MIC-Instrumente und starre Endoskope sind empfindlich gegen mecha-
nische Beschadigungen.

Komponenten mit Hohlrdumen und Kanalen erfordern eine besondere
Sorgfalt, um den Reinigungserfolg sicherzustellen. Mindestens erforder-
lich sind:

B Abnehmen der Dichtungen.

m Offnen der Hahne.

B Zerlegen nach Herstellerangabe.

M Durchspulen der Hohlrdume.

Beim Einlegen in die Reinigungs-/desinfizierende Reinigungslésung ist
darauf zu achten, dass durch Bewegen oder Schraghalten die Luftbla-
sen aus den Hohlrdumen entweichen und somit eine vollstandige
Benetzung der Oberflache gewahrleistet ist.
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Durchspiilen von Zangen mit Spulanschluss

=

Reinigung eines Endoskop-Objektives

N

%%/

Nicht zerlegbare Instrumente mit Spllanschluss mussen ausreichend
mit Reinigungs-/desinfizierender Reinigungslésung durchgespluilt wer-
den. Auf ausreichenden Durchfluss zum distalen Ende hin ist zu achten.

Zur Reinigung der Fenster- und Glasoberflachen von Optiken sind
diese mit einem in Alkohol getrankten Wattetupfer auf Holzstabchen
oder alkoholresistentem Kunststoff-Wattetrager durch leichtes
Abreiben zu reinigen.

Instrumente mit Koagulationsriickstéanden, die selbst durch intensive
Reinigung (z.B. Bursten, Ultraschallbehandlung) nicht entfernt werden
kdnnen, mussen aussortiert werden, da weder die Funktion noch der
geforderte Hygienezustand gewahrleistet sind.

Bei flexiblen Endoskopen werden vor der Aufbereitung Ventile und
Kappen abgenommen. Nur so ist ein griindliches Saubern und Durch-
spulen der Kanale moglich. Zur Reinigung wird das flexible Endoskop
in eine Wanne mit Reinigungs-/desinfizierender Reinigungslésung
eingelegt und von auflen grindlich abgewischt.

Die Kanale werden mit der systemzugehdrigen Blrste gereinigt und
anschlielRend mit der Reinigungs-/desinfizierenden Reinigungslésung
durchgespdlt. Manche Hersteller bieten zu diesem Zweck eine Hand-
pumpe an. Das distale Ende (Optik, Albarranhebel etc.) ist besonders
sorgfaltig zu reinigen.

Elastische Instrumente mit verschlieBbaren Hohlrdumen (z.B. Tuben
mit Ballon, Atemmasken) missen in verschlossenem Zustand gerei-
nigt und desinfiziert werden, damit keine FlUssigkeit in die Hohlrdume
gelangt. Gummi und elastische Instrumente erfordern gegebenenfalls
fur die Nachspulung langere Zeiten.

Die Standardisierung der Reinigung und Desinfektion kann am bes-
ten durch das maschinelle Verfahren erreicht werden. Die gute Rei-
nigung bei der Instrumentenaufbereitung dient auch wesentlich dem
Werterhalt und ist Voraussetzung fiir die erfolgreiche Sterilisation. Auf
Grund internationaler Normen (prEN ISO 15883) und nationaler
Richtlinien sollten nur validierte maschinelle Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren zur Anwendung kommen.

Zur maschinellen Aufbereitung gelangen die Instrumente vorzugsweise
aus der Trockenentsorgung. Bei einer Nassentsorgung missen die ein-
gesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel entweder hinreichend
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schaumarm sein, oder es ist grindlich zu spllen, da Schaum bei der
maschinellen Reinigung und Desinfektion das Ergebnis beeintrachtigt.
Dieser Hinweis gilt auch, wenn Instrumente mit Problemanschmutzung-
en (Inkrustierung bei HF-Instrumenten, anhaftenden Fillmaterialien
oder dhnlichem) manuell oder im Ultraschallbad vorbehandelt wurden.

Bei der maschinellen Aufbereitung sind einige Punkte besonders zu

beachten:

B Voraussetzung fur eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die
richtige spuilgerechte Beladung von Siebschalen, Einsatzen, Halte-
rungen etc. Aus dem gleichen Grund missen Gelenkinstrumente
geoffnet abgelegt werden.

B Die Siebschalen durfen nicht Uberladen sein, damit die Instrumente
gut umspllt werden.

B Grol¥flachige Instrumente mussen so auf die Siebschale gelegt wer-
den, dass sie nicht durch ,Spulschatten” die Reinigung anderer Ins-
trumente behindern.

B Instrumente mit Hohlrdaumen (Tubusschafte, Schlauche, Atemwegs-
systeme) missen auch innen vollstdndig gespult werden. Hierzu sind
besondere, auf das Instrumentarium abgestimmte Einsatze mit Spul-
vorrichtungen zu verwenden.

B Die Instrumente missen entsprechend ihrer mechanischen Empfind-
lichkeit so abgelegt bzw. gelagert werden, dass eine Beschadigung
ausgeschlossen ist.

Farbeloxierte Aluminiumkomponenten kénnen beim Einsatz maschinel-
ler Reinigungsverfahren ihre Farbe und damit ihre Codierungsfunktion
verlieren. Bei Einsatz von pH-neutralen Reinigern und durch Verwen-
dung von vollentsalztem Wasser zur Nachspulung (auch zur thermi-
schen Desinfektion) kann Farbeloxal gemeinsam mit dem Ubrigen
Spilgut aufbereitet werden.

Das Spllgut ist sofort nach der Beendigung des Programms aus der
Maschine zu entnehmen, da durch den Verbleib in der geschlossenen
Maschine durch Restfeuchtigkeit Korrosion auftreten kann.

Generell sind Verfahren zu bevorzugen, welche die Reinigung getrennt
vor der Desinfektion ausfiihren. Fir die maschinelle Aufbereitung gibt
es sowohl thermische als auch chemothermische Verfahren. Verfahren
mit thermischer Desinfektion ist generell der Vorzug zu geben. Daher
ist die Eignung der aufzubereitenden Medizinprodukte flr eine maschi-
nelle Aufbereitung mit thermischer Desinfektion bereits bei der Be-
schaffung zu bertcksichtigen.

Optische Veranderung bei farbeloxier-
tem Aluminium schon bei milder
Alkalitat

26 Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht, 8. Ausgabe 2004, www.a-k-i.org



Bei thermischen Verfahren erfolgt die Desinfektion bei héheren Tem-
peraturen mit entsprechender Einwirkzeit. Als Malf fiir die Desinfek-
tionswirkung wurde der A0 Wert eingefihrt (pr EN ISO 15883-1,
Anhang A), welcher in Abhangigkeit von der mikrobiologischen Konta-
mination und der beabsichtigten Zweckbestimmung der Medizinpro-
dukte die Temperatur-Zeit-Relation bestimmt.

Die Programmstruktur ist abhangig von den Leistungsanforderungen
(z.B. hygienischen Anforderungen) und vom Spuilgut.

Ein maschinelles Aufbereitungsprogramm mit thermischer Desinfek-
tion erfolgt z. B. in folgenden Schritten:

A
T 100
°C 90 >
80 N & 5\,§ 5
70 N S 5 & &
g S & <8 @ S
& & Sy S S S
60 0 Q@ 9 '\?A\ QQ’% &\oo

55
50

40
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Reinigungsprogramm mit thermischer Desinfektion

1. Vorspiilung

Kaltes Wasser (gegebenenfalls vollentsalztes Wasser) ohne Zusatz
zur Entfernung der groben Schmutzbelastung und schaumbildender
Substanzen.

2. Reinigung

Warmes oder kaltes Wasser (gegebenenfalls vollentsalztes Wasser),
die Reinigung erfolgt in der Regel bei Temperaturen von 40-60°C fir
mindestens 5 Minuten.

Als Reiniger kommen geeignete pH-neutrale oder alkalische Produkte
zum Einsatz.

Die Auswahl des Reinigungsmittels richtet sich nach Material und Ei-
genschaften der Instrumente, nationalen Richtlinien und Empfehlung-
en (z.B. in Deutschland vom Robert Koch-Institut).

Wenn erhéhte Chlorid-Konzentrationen im Wasser vorliegen, kann
am Instrumentarium Lochkorrosion und Spannungsrisskorrosion auf-
treten. Durch Verwendung alkalischer Reiniger oder dem Einsatz von
vollentsalztem Wasser kénnen derartige Korrosionen minimiert wer-
den.
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3. Erste Zwischenspiilung — Warmes oder kaltes Wasser

Durch Zusatz eines Neutralisationsmittels auf Saurebasis wird das
Abspulen alkalischer Reinigungsmittelreste erleichtert. Auch beim
Einsatz von Neutralreinigern ist bei unglinstiger Wasserqualitat, z.B.
bei hohem Salzgehalt, die Verwendung eines Neutralisators zu emp-
fehlen, um einer Belagsbildung vorzubeugen.

4. Zweite Zwischenspiilung Verschleppung von Reinigungsmittel-
Warmes oder kaltes Wasser ohne Zusatz (gegebenenfalls vollentsalz- g‘:gli‘:gde“ durch unzureichende
tes Wasser).

5. Thermische Desinfektion/Schlussspiilung

Vollentsalztes Wasser, die thermische Desinfektion wird bei Tempe-
raturen von 80 — 95°C und entsprechender Einwirkzeit gem. A0-Kon-
zept, prEN ISO 15883 vorgenommen.

Durch den Einsatz von vollentsalztem Wasser kdnnen Flecken, Be-
Idge und Korrosionen am Spulgut vermieden werden.

Wenn durch Zusatz eines NachspUlmittels die Trocknungszeit ver-
kurzt werden soll, ist auf die Materialvertraglichkeit des Spulgutes und
Biokompatibilitat zu achten.

6. Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und Desin-
fektionsgerat oder durch andere geeignete Malnahmen sicherzustel-
len.

Bei den zum Einsatz gelangenden Prozesschemikalien sind die Her-
stellerangaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit einzu-
halten, da nur so ein einwandfreies Ergebnis bei grofttmoglicher Ma-
terialschonung gewahrleistet ist. Automatische Flissigdosierungen
mussen kontrollierbar sein.

Fir thermolabile Medizinprodukte werden chemo-thermische Verfahren
angewendet. Bei diesen wird nach der Reinigung ein auf die maschinel-
le Desinfektion ausgelegtes Desinfektionsmittel eingesetzt. Die Tempe-
ratur ist in allen Spulphasen und auch in der Trocknung zu begrenzen.

Bei chemo-thermischen Verfahren wird bei definierten Temperaturen
(im Allgemeinen < 60°C) gereinigt und unter Zusatz eines maschinen-
geeigneten Desinfektionsmittels in entsprechender Konzentration und
Einwirkzeit gearbeitet.

Beispiel fur ein Reinigungsprogramm mit chemo-thermischer Desin-
fektion:
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A
T 100
°C 90

Reinigungsprogramm mit chemo-thermischer Desinfektion

1. Vorspiilung

Kaltes Wasser ohne Zusatz zur Entfernung der groben Schmutzbe-
lastung und schaumbildender Substanzen (z.B. Vorbehandlungs-
mittel).

2. Reinigung

Warmes oder kaltes Wasser (gegebenenfalls vollentsalztes Wasser),
die Reinigung erfolgt spullgutabhangig bei Temperaturen von 40°C-
60°C fur mindestens 5 Minuten.

Als Reiniger kommen geeignete pH-neutrale Produkte oder alkalische
Produkte zum Einsatz. Die Auswahl des Reinigungsmittels richtet sich
nach Material und Eigenschaften der Instrumente sowie den nationa-
len Vorgaben.

3. Chemo-thermische Desinfektion

Warmes oder kaltes Wasser (gegebenenfalls vollentsalztes Wasser).
Die chemothermische Desinfektion erfolgt bei < 60°C. Es wird ein auf
die maschinelle Desinfektion ausgelegtes Desinfektionsmittel mit
nachgewiesener Wirksamkeit eingesetzt.

4. Zwischenspiilung
Warmes oder kaltes Wasser (gegebenenfalls vollentsalztes Wasser)
ohne Zusatz

5. Schlussspiilung

Vollentsalztes Wasser, die Schlussspllung erfolgt bei max. 60°C.
Durch den Einsatz von vollentsalztem Wasser werden Flecken, Bela-
ge und Korrosionen am Spllgut vermieden.

Wenn durch Zusatz eines Nachspilmittels die Trocknungszeit verklrzt
werden soll, ist auf die Materialvertraglichkeit und Biokompatibilitat zu
achten.
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6. Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerat oder durch andere geeignete Mallnahmen sicherzustellen.
Die Trocknung erfolgt in Abhangigkeit vom Sptilgut bei max. 60°C.

Bei den zum Einsatz gelangenden Prozesschemikalien sind die Herstel-
lerangaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit einzuhalten,
da nur so ein einwandfreies Ergebnis bei groRitmoglicher Materialscho-
nung gewabhrleistet ist. Automatische FlUssigdosierungen missen kon-
trollierbar sein.

Mikrochirurgisches Instrumentarium kann wie chirurgisches Instrumen-
tarium maschinell aufbereitet werden, wenn die sichere Halterung, z.B.
in Racks, gewahrleistet und die Spultechnik angepasst ist.

Dentalinstrumente kdnnen wie chirurgische Instrumente maschinell auf-
bereitet werden. Hierbei ist besonders zu beachten:

B Sonden und andere empfindliche Instrumente missen in Racks oder
speziellen Halterungen vor Beschadigung geschutzt werden.

B Rotierende Instrumente wie Bohrer, Fraser und Schleifkdrper sind nur
bedingt fur die maschinelle Aufbereitung geeignet. In der Regel ist
die Behandlung im Ultraschallbad vorzuziehen.

B Wurzelkanalinstrumente kénnen nur maschinell aufbereitet werden,
wenn sie einzeln und sicher in geeigneten Vorrichtungen fixiert sind;
ansonsten empfiehlt sich die Behandlung im Ultraschallbad.

B Hand- und Winkelstliicke kdnnen maschinell aufbereitet werden, wenn
sie vom Hersteller fur eine geeignete Verfahrenstechnik freigegeben
sind.

B Mundspiegel sind generell einem Verschleil unterworfen. Silberhin-
terlegte Glasspiegel knnen bei der maschinellen Aufbereitung blind
werden; rhodiumbedampfte Spiegel sind bestandiger. Sie sind je-
doch empfindlich gegeniiber mechanischen Einfliissen.

Motorensysteme kdnnen nur dann maschinell aufbereitet werden, wenn
diese vom Hersteller in Verbindung mit speziellen Verfahren, Hilfsmit-
teln und Vorrichtungen dafir freigegeben sind. Werkzeuge, die fiur die
Verwendung freigegeben sind, kdnnen wie chirurgisches Instrumenta-
rium maschinell aufbereitet werden.

MIC-Instrumente, starre Endoskope und HF-Instrumente missen zur
maschinellen Aufbereitung nach Herstellerangabe zerlegt werden. Hier-
bei sind auch die Dichtungen zu entfernen und die Hahne zu &ffnen.
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Manueller Dichtigkeitstest bei einem
flexiblen Endoskop

Es dirfen nur solche Teile maschinell aufbereitet werden, die vom Her-
steller dafiir freigegeben sind. Um Beschadigungen zu vermeiden,
mussen die Teile sicher fixiert sein. Maschine und Maschineneinsatz
mussen gewahrleisten, dass Hohlkdrperinstrumente auch innen tber
geeignete Anschlisse ausreichend durchspllt werden.

Instrumente mit Koagulationsriicksténden, die nicht durch zusatzliche
intensive Reinigung (z.B. Birsten, Ultraschallbad) entfernt werden kon-
nen, mussen aussortiert werden, da weder Funktion noch der geforder-
te Hygienezustand gewabhrleistet ist.

Flexible Endoskope kénnen nur in speziellen Reinigung- und Desinfek-
tionsgeraten maschinell aufbereitet werden. Werden Endoskope vor der
maschinellen Aufbereitung manuell vorbehandelt, missen samtliche
zum Einsatz kommenden Produkte aufeinander abgestimmt sein. Hier-
durch werden Wirkungsverluste, Oberflachenveranderungen an Endos-
kopen bzw. UbermafRige Schaumentwicklung in der Maschine vermie-
den.

Vor der maschinellen Aufbereitung ist ein Dichtigkeitstest nach Her-
stellerangabe durchzuflhren. Hierdurch werden Undichtigkeiten bzw.
Perforationen rechtzeitig erkannt und Folgeschaden durch Eindringen
von Flussigkeit vermieden. Es gibt Maschinen, in denen automatisch
ein Dichtigkeitstest durchgefiihrt wird, bevor oder wahrend das Pro-
gramm ablauft. Ein undichtes Endoskop wird mit Fehlerbeschreibung
an den Hersteller gesandt.

Alkalische Behandlungsmittel knnen Schaden an Endoskopen verur-
sachen. Es durfen nur spezielle, fir die maschinelle Aufbereitung von
flexiblen Endoskopen geeignete Reiniger und Desinfektionsmittel einge-
setzt werden. In keinem Programmeschritt diirfen 60°C Uberschritten
werden. Darliber hinaus sind die Angaben der Endoskop-Hersteller zu
beachten.

Wahrend der maschinellen Aufbereitung muss das Endoskop in der
Maschine sicher gelagert sein. Entsprechende Vorrichtungen missen
gewahrleisten, dass alle AuRenflachen und samtliche Kanéle innen
zuverlassig und grindlich durchspdlt werden.

Durch geeignete technische Verfahren muss das Nachspllwasser so
aufbereitet sein, dass eine Wiederverkeimung der desinfizierten En-
doskope vermieden wird.

Vor jeder Lagerung muss das Endoskop getrocknet werden, um eine
Vermehrung von Mikroorganismen zu vermeiden. Dies kann entweder
in dem Reinigungs- und Desinfektionsautomaten oder aber in einem
geeigneten Trockenschrank erfolgen.
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Elastische Instrumente mit verschlieBbaren Hohlrdumen z.B. Tuben
mit Ballon, Atemmasken mussen verschlossen gereinigt und desinfi-
ziert werden, damit keine Flissigkeit in die Hohlrdume gelangt. Um
das Uberdehnen der Maskenwulste zu vermeiden, wird dazu vor der
Aufbereitung der Verschluss entfernt, die Luft teilweise herausge-
drickt und die Maske wieder verschlossen.

Bei Gummi-Instrumenten bewirken unvollstéandig entfernte Riickstan-
de von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln in der nachfolgenden
Trocknung bzw. Sterilisation irreversible Schaden. Das Material wird
an der Oberflache depolymerisiert und als Folge davon klebrig. Latex-
Beschichtungen I6sen sich unter Blasenbildung ab.

Besonders gravierend sind unvollstandig abgespulte Riickstande bei
Atemsystemfunktionsteilen. Diese mussen zudem vollstandig trocken
sein, da bereits Reste von Feuchtigkeit zu Funktionsstérungen flihren
kdnnen. Atemsystemfunktionsteile von Narkosegeraten sind herstel-
lerspezifisch gestaltet. Die Aufbereitung kann daher nur nach Herstel-
lerangaben vorgenommen werden.

Elastische Instrumente mit niedriger Temperaturbestandigkeit (z.B.
aus PVC) dirfen nur bei Temperaturen von max. 60°C desinfiziert,
gereinigt und getrocknet werden. Elastische Instrumente (Gummi-
/Latexinstrumente auf Basis Naturkautschuk) dirfen nicht Gber 95°C
getrocknet werden, da hdhere Temperaturen die Lebensdauer erheb-
lich verkiirzen. Der empfohlene Temperaturbereich fiir die Trocknung
liegt bei 70-80°C.

Ultraschall ist speziell zur Reinigung von Instrumenten aus nicht-
rostendem Stahl geeignet. Mechanisch empfindliche Instrumente
(Mikrochirurgie, Dentalinstrumente) kbnnen mit Ultraschallunter-
stitzung schonend und grindlich gereinigt werden. Leistungsfahige
Ultraschallanlagen l16sen angetrocknete Verschmutzungen auch an
schwer zuganglichen Stellen.

Die Ultraschallreinigung wird eingesetzt,

M als mechanische Unterstiitzung bei manuellen Reinigungspro-
zessen.

B zur Entfernung hartnackiger Verschmutzungen vor oder nach einer
maschinellen Aufbereitung.

B zur Reinigungsunterstiitzung als integraler Bestandteil des maschi-
nellen Aufbereitungsverfahrens.
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Um die Wirkung des Ultraschalls optimal zu nutzen, sind folgende

Hinweise zu beachten:

B Das Bad muss nach Herstellervorschrift gefillt werden.

B Dem Wasser muss ein geeignetes Reinigungsmittel oder ein kombi-
niertes Desinfektions- und Reinigungsmittel zugesetzt werden.

M Bei Einsatz von Desinfektions- und Reinigungsmitteln missen Kon-
zentration, Temperatur und Beschallungszeit gemaf Herstelleranga-
ben aufeinander abgestimmt sein.

B Es empfiehlt sich die Flllung des Beckens mit Warmwasser.

B Temperaturen zwischen 40°C und 50°C fordern die Reinigungswir-
kung. Temperaturen Uber 50°C kdnnen zu Blutinkrustierungen fuh-
ren.

Auch bei korrekt angesetztem Bad sind durch Beachtung einiger grund-

satzlicher Malnahmen Fehler zu vermeiden:

M Die Instrumente missen vollstandig von Reinigungslésung bedeckt
sein.

M Gelenkinstrumente, Scheren missen im gedffneten Zustand behan-
delt werden.

M Die Instrumente dirfen nur auf Siebschalen eingebracht werden, die
die Wirkung des Ultraschalls nicht beeintrachtigen (z.B. Drahtsieb-
schalen).

B GroR¥flachige Teile wie Bleihdande und Nierenschalen miissen so plat-
ziert werden, dass keine Schallschatten oder schalltoten Zonen ent-
stehen. Diese Teile sollten senkrecht gestellt oder auf die anderen
Instrumente gelegt werden.

B Siebschalen dirfen nicht Gberladen werden.

M Das Ultraschallbad ist taglich zu erneuern. Nationale Richtlinien sind
zu beachten. Da eine hohe Schmutzbelastung die Wirkung beein-
trachtigt und die Korrosion fordert, ist in Abhangigkeit von den
Einsatzbedingungen gegebenenfalls ein haufigerer Badwechsel von
Vorteil

M Bei leistungsfahigen Anlagen reichen Reinigungszeiten von ca. 3
Minuten bei Frequenzen um 35 kHz aus.

B Im Falle gleichzeitiger Desinfektion und Reinigung sind geeignete
Produkte unter Beachtung der Einsatzkonzentration und Einwirkzeit
einzusetzen.

Werden verkirzte Einwirkzeiten und/oder geringere Anwendungskon-
zentrationen im Vergleich zur Anwendung ohne Ultraschall empfohlen,
so sind diese Werte unter Berucksichtigung der Temperatur, des Fre-
quenzbereichs und des erforderlichen Keimspektrums durch mikrobiolo-
gische Gutachten zu belegen.

Nach der Ultraschallbehandlung werden die Instrumente manuell grind-
lich gesplilt. Eine manuelle Nachspulung kann mit Trinkwasser erfolgen
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und muss Reste von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln entfernen. Zur
Vermeidung von Wasserflecken wird vollentsalztes Wasser fiir die Nach-
spllung verwendet.

Mikrochirurgische Instrumente sind zur VVermeidung von Beschadigungen
auf speziellen Halterungen zu lagern.

Um bei Dentalinstrumenten eine Zerstérung von Oberflachen und Lot-
nahten zu vermeiden, darf dem Ultraschallbad kein saurer Zementent-
ferner beigegeben werden.

Hand- und Winkelstiicke und Turbinen dirfen nicht im Ultraschallbad be-
handelt werden.

Rotierende Dentalinstrumente sind werkstoffbedingt nur mit speziellen
Desinfektions- und Reinigungsmitteln zu behandeln. Sie sollen vor der
Ultraschallbehandlung auf dafir vorgesehene spezielle Stander gesteckt
werden, damit eine Kontaktbeschadigung der Instrumente untereinander
vermieden wird (z.B. durch scharfe Schneidkanten, Diamantkorn). Nach
dem kurzzeitigen Spuilen mit Wasser und der sofortigen Trocknung mis-
sen die rotierenden Dentalinstrumente mit einem sterilisationsbestandi-
gen Korrosionsschutzmittel behandelt werden.

Mundspiegel kdnnen im Ultraschallbad beschadigt werden.

Motorensysteme dirfen mit Ausnahme einfacher Werkzeuge und Zube-
horteile auf keinen Fall im Ultraschallbad behandelt werden.

Nur solche Teile von MIC-Instrumenten, endoskopischem Zubehoér und
HF-Instrumenten dirfen im Ultraschallbad aufbereitet werden, die nach
Herstellerangabe dazu geeignet sind.

Optiken, Kamera-Systeme und Lichtkabel dirfen keinesfalls im Ultra-
schallbad gereinigt werden.

Bei Instrumenten, die in der HF-Chirurgie eingesetzt werden, wird das
Abldsen von Inkrustierungen durch die Verwendung einer 3 % H,0,-
Losung unterstiitzt.

Flexible Endoskope dirfen nicht im Ultraschallbad behandelt werden. Zu-
behor (Ventile, Kappen, Beil’ringe, Zangen) kann im Ultraschallbad gerei-
nigt werden.

Bei elastischen Instrumenten ist der Ultraschall eingeschrankt wirksam.

Atemsystemfunktionsteile dirfen nicht im Ultraschallbad aufbereitet wer-
den.
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7. Schlussdesinfektion

Eine Schlussdesinfektion wird mit Instrumenten durchgefihrt, welche
nicht sterilisiert werden kénnen oder bei denen eine Sterilisation nicht
erforderlich ist. In den meisten Fallen handelt es sich um thermolabile
Instrumente, wie flexible Endoskope oder Anasthesie-Materialien.

Die Schlussdesinfektion kann manuell oder maschinell bei Raumtem-
peratur sowie maschinell bei erhéhter Temperatur chemo-thermisch
oder thermisch erfolgen. Die Aufbereitung im maschinellen thermischen
sowie chemo-thermischen Desinfektionsverfahren mit integrierter
Reinigungsstufe ist im Kapitel 6.2 beschrieben.

Bei der chemischen Schlussdesinfektion kommen als mikrobizide
Wirkstoffe vorrangig Aldehyde, organische Peroxo-Verbindungen oder
Alkylamine allein oder in Kombination mit Reinigungskomponenten und/
oder Korrosioninhibitoren sowie Hilfsstoffen zum Einsatz. Fir die
Desinfektionsmittel sollte die Desinfektionswirkung unter ,clean conditi-
ons* (ohne Belastungen) gemal EN-Normen oder den entsprechenden
nationalen Richtlinien nachgewiesen sein.

Die Materialvertraglichkeit wird beeinflusst durch den Wirkstofftyp, die
Zusammensetzung des Desinfektionsmittels, die Temperatur, die Ein-
wirkzeit, die Konzentration und den pH-Wert der Anwendungsldsung.

Desinfektionsmittel auf der Basis von Aldehyden zeigen mehrheitlich
eine gute Materialvertraglichkeit mit den behandelten Instrumenten.
Bei den organischen Peroxo-Verbindungen, insbesondere Peressig-
saure enthaltenden Desinfektionsmitteln, hangt die Materialvertraglich-
keit im starken Mal3e von der Zusammensetzung des Desinfektions-
mittels und den Einsatzbedingungen ab.

Bei Desinfektionsmitteln, welche Alkylamine enthalten, wird die Mate-
rialvertraglichkeit gegentber Elastomeren und Klebe-Verbindungen
durch die chemische Struktur des Wirkstoffes stark beeinflusst. Bei Sili-
kon-Elastomeren kann es bei langerer Behandlung mit Desinfektions-
mitteln auf dieser Wirkstoff-Basis zu Verhartungen kommen.
Desinfektionsmittel auf der Basis von organischen Peroxo-Verbindung-
en sowie von Alkylaminen sind hinsichtlich ihrer Materialvertraglichkeit
gegenlber Instrumenten als sensibel einzustufen. Aus diesem Grunde
mussen die durch Prifungen belegten Angaben der Desinfektionsmit-
telhersteller strikt beachtet werden.

Sofern fur die desinfizierende Reinigung und die Schlussdesinfektion
die gleichen Praparate zum Einsatz kommen, missen getrennte An-
wendungsldsungen fur beide Schritte verwendet werden. Werden Pro-
dukte mit verschiedener Wirkstoffbasis verwendet, muss die Kompati-
bilitat der Produkte gewahrleistet sein (z.B. zur Vermeidung von
Belagen).
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Bei der chemischen Schlussdesinfektion ist auf eine vollstandige Be-
netzung aller zu desinfizierenden Oberflachen, einschlief3lich vorhande-
ner Kanale oder Hohlrdume zu achten.

Nach der Desinfektion missen die Instrumente mit sterilem vollent-
salztem Wasser riickstandsfrei gespult und sofort getrocknet werden.
Wird zur Trocknung Druckluft verwendet, muss diese steril filtriert sein.
Ein Wechsel der Desinfektionsmittelldsung wird arbeitstaglich emp-
fohlen. Wird vom Hersteller eine langere Nutzung ausgelobt, sollte
die Wirkstoff-Konzentration regelmafig (mindestens 1 x taglich) tber-
pruft werden, da es beispielsweise durch Flissigkeitsaustausch beim
Einlegen bzw. der Enthahme der Instrumente sowie durch chemische
Reaktionen zu einem Wirkstoffverlust kommen kann. Die Lésung ist
dann zu verwerfen, wenn der Grenzwert der Wirkstoffkonzentration
erreicht ist, fur den der Hersteller das vom Anwender geforderte Wir-
kungsspektrum garantiert. Der Hersteller kann dem Anwender geeig-
nete Methoden zur Konzentrationstberprifung nennen.

Flexible Endoskope werden nach der im Kapitel 6.1 beschriebenen
Reinigung auf’en und im Kanalsystem ausreichend mit Wasser ge-
spult und anschliellend mit der Desinfektionsldsung in Kontakt ge-
bracht. Dabei ist darauf zu achten, dass das Endoskop vollstandig
von der Desinfektionsmittel-Losung bedeckt ist und alle Kanale gefullt
sind bzw. durchstromt werden.

Dies kann bei flexiblen Endoskope mittels Handpumpe oder durch
programmgesteuerte automatische Pumpsysteme erfolgen. Es ist zu
beachten, dass auch die Absaugstutzen desinfiziert werden.Nach der
chemischen Desinfektion werden die Aul3enflachen und samtliche
Kanale des Endoskops rlickstandsfrei gesplilt. Hierzu ist zur Ver-
meidung von Wasserflecken vollentsalztes Wasser zu verwenden.
Zusatzliche Sterilfiltration des Wassers schlie3t eine unerwiinschte
Rekontamination aus.

Das flexible Endoskop wird auRen mit einem flusenfreien Tuch ge-
trocknet. Das Trocknen der Kanale erfolgt nach Herstellerangabe mit-
tels Handpumpe und Absaugpumpe oder mittels Druckluft von max.
0,5 bar. Der Einsatz sterilfiltrierter Druckluft schlie3t eine unerwiinsch-
te Rekontamination aus.

Bei elastischen Instrumenten aus Kunststoff und Gummi entstehen
weilRe Flecken allein durch Aufnahme von Wasser in der Oberflache.
Die Entfernung dieser Flecken ist nur durch Trocknung maoglich.

Zur Vermeidung von Schaden an Membranen von Atemsystem-
funktionsteilen darf zum Trocknen keine Druckluft verwendet werden.
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\@ Sauberkeit

Unversehrtheit

Gewaltsam beschadigte Biopsie-
zangen

8. Kontrollen und Pflege

Die ausreichende Sauberkeit ist Grundvoraussetzung fir den Sterili-
sationserfolg. Die Instrumente missen makroskopisch sauber sein,
d.h. frei von sichtbaren Riickstanden. Die Uberpriifung erfolgt visuell.
Kritische Bereiche wie Griffstrukturen, Gelenke oder Maulriefung, ins-
besondere atraumatische Zahnung benétigen besonders sorgfaltige
Kontrollen.

Empfehlenswert sind dabei Arbeitsleuchten mit Vergroferungslinsen
von 3-6 Dioptrien zur Uberpriifung der filigranen Arbeitsenden der
Instrumente.

Samtliche Instrumente mit Lumina wie Kanllen, Rohrschafte missen
auf Durchgéngigkeit gepruft werden. Nicht durchgangige Instrumente
mussen nachbehandelt werden. Falls dieses keinen Erfolg zeigt, sind
diese Instrumente auszutauschen.

Unzureichend gereinigte Instrumente missen erneut — wie nachfol-

gend beschrieben — gereinigt und anschlieend ausreichend abge-

spult werden:

B Manuelle Reinigung, gegebenenfalls Reinigung mit Ultraschall
(siehe Kapitel 6).

B Einlegen in 3%ige H,0,-L6sung (ca. 5 Minuten).

Um Beschadigungen und Folgekorrosion durch Metallabrieb zu ver-
meiden, diurfen auf keinen Fall Metallblrsten oder Metallschwamme
zum Entfernen von Flecken benutzt werden.

Instrumente mit Haarrissen in den Gelenkbereichen und/oder bescha-
digte, verbogene oder anderweitig abgenutzte Instrumente sind aus-
zutauschen, da sie ihre Funktion nicht mehr oder nicht mehr ausrei-
chend sicher erflillen.

Haarriss im Gewindebereich einer

Schere
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Instrumente mit Korrosionsriickstanden oder beschadigten Chrom/Nickel- Oberflachenveran-
schichten sind einer Sonderbehandlung zuzufihren. Bei Instrumenten mit derungen
Verfarbungen und/oder Fleckenbildung ist eine Sonderbehandlung nicht

zwingend.

Detaillierte Angaben und Empfehlungen zu dieser Thematik finden Sie im
Kapitel 12.

Die PflegemaBnahmen werden im Allgemeinen vor der Funktionskontrolle Pflege

durchgefihrt. ‘
Unter Pflege ist das gezielte Aufbringen von Pflegemitteln an Instrumen-
ten in Gelenke, Schlusse oder Gewinde und Gleitflachen, z.B. bei Klem-
men, Scheren, Stanzen nach sorgfaltiger Reinigung und Desinfektion zu
verstehen.

Die Reibung von Metall auf Metall wird verhindert und stellt damit eine

vorbeugende MalRnahme gegen Reibkorrosion dar. Reibkorrosion infolge fehlender
. . Pflege mit Ol
Die Instrumente werden gangig gehalten.

Anforderungen an Pflegemittel fir chirurgisches Instrumentarium:

B Paraffin-/WeiR6l-Basis,

B biokompatibel nach der gliltigen europaischen bzw. United States
Pharmakopde,

B dampfsterilisationsfahig und dampfdurchlassig

Instrumente dirfen nicht mit silikondlhaltigen Pflegemitteln behandelt wer-
den. Diese kdnnen zu Schwergangigkeiten fuhren und die Wirkung der
Dampfsterilisation in Frage stellen.

Fachgerechte Durchfiihrung der PflegemaRBnahme:

Die Instrumente missen auf Raumtemperatur abgekihlt sein, da sonst
bei Bewegung der Teile Gefahr von Metallabrieb besteht und sog. ,Me-
tallfresser” eine Schwergangigkeit bzw. vollige Funktionsunttichtigkeit zur
Folge haben.

Das Pflegemittel muss gezielt manuell in Gelenke, Gewinde und Gleit-
flachen aufgebracht werden. Das Pflegemittel soll durch Bewegen der
Gelenke/Gleitflachen gleichmaRig verteilt werden. Uberfliissiges Pflege-
mittel muss von der Oberflache mit flusenfreiem Tuch entfernt werden.

Ein ,Uberspriihen® der Instrumente oder ein maschinelles Aufbringen
von Pflegemitteln ist weder ausreichend, noch stellt es einen zusatz-
lichen Korrosionsschutz dar. Tauchbader sind wegen der Verkeimungs-
gefahr abzulehnen.

Kunststoffoberflachen durfen nicht mit Instrumentenpflegemittel be-
handelt werden.
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Die verschiedenen Instrumente sind auf ihre spezifischen Einsatz-
zwecke abgestimmt. Die Priifungen missen deshalb so angelegt
sein, dass die Instrumente, die diesem Einsatzzweck nicht mehr ent-
sprechen, zuverlassig ausgesondert werden. Im Zweifelsfalle sollten
geeignete Prifmethoden mit dem Hersteller des Instrumentes abge-
sprochen werden.

Vor der Funktionsprifung missen Gelenkinstrumente und Instrumen-
te mit Gewinde gezielt (Sprihdose mit Rissel oder Tropfflasche)
geolt worden sein.

Die Uberpriifung zerlegbarer Instrumente erfolgt im zusammengebau-
ten Zustand.

Instrumente, die zur Reparatur gegeben werden, missen aus hygie-
nischen Griinden komplett aufbereitet werden.

Nach der Kontrolle sind mikrochirurgische Instrumente zur Vermei-
dung von Transportschaden wieder in die dafur konzipierten Racks zu
lagern bzw. unter Einsatz geeigneter Vorrichtungen gegen Verrutsch-
en zu sichern.

Dentalinstrumente werden im Allgemeinen wie chirurgische
Instrumente gepflegt. Es gelten jedoch folgende Ausnahmen:

M Alle rotierenden Dentalinstrumente (Bohrer, Fraser) missen sofort
nach der Trocknung mit einem Korrosionsschutzmittel behandelt
werden, welches flur Sterilisiermedien wie Dampf oder heile Luft
geeignet ist.

B Hand- und Winkelstlicke sowie Turbinen sind wegen des kompli-
zierten Innenaufbaus mit speziellen Mitteln nach Herstellerangaben
zu behandeln.

Da der Schmierung und Pflege eines Motorensystems grof3e Bedeu-
tung beztglich der Werterhaltung zukommit, ist hier im Einzelnen den
Anweisungen des Herstellers zu folgen. Bei nicht abgedichteten
Handstlicken, wie z.B. viele Mikro-Handstlcke mit Motoranschluss
nach DIN 13940/ISO 3964, ist die Innenreinigung und Schmierung
mit speziellem Pflegespray durchzufuhren.

Druckluftmotoren missen im Zuluftkanal mit einigen Tropfen Spezial-
ol betraufelt werden. Zur besseren Verteilung des Oles im Inneren
muss der Motor einige Sekunden mit Druckluft betrieben werden.
Ausnahmen bilden wartungsfreie Druckluftmotoren mit entsprechen-
der Kennzeichnung. Generell ist eine Schmierung von beweglichen,
aullenliegenden Teilen, z.B. Driickern oder Werkzeugkupplungen vor-

Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht, 8. Ausgabe 2004, www.a-k-i.org 39



zunehmen, sofern diese vom Hersteller nicht ausdricklich untersagt
ist. Es ist darauf zu achten, dass ausschlie8lich vom Hersteller zuge-
lassene Schmiermittel zum Einsatz kommen.

Vor der Sterilisation missen Chirurgiemotoren und deren Zubehor
einer Funktionsprifung gemal Bedienungsanweisung des Herstellers
unterzogen werden. Bei Druckluftkomponenten muss neben der
Funktionsprifung eine Dichtigkeitspriifung und Sichtkontrolle, insbe-
sondere der Druckluftschlduche und Motoren, durchgeflhrt werden.
Zur Uberpriifung des Zuluftkanals muss der Druckluftschlauch am
Druckluftanschluss adaptiert werden. Auftretende Undichtigkeiten
kdénnen akustisch oder in einem Wassertauchbad erkannt werden.

Zur Uberpriifung des Abluftkanals muss zusétzlich der Druckluftmotor
am Druckluftschlauch adaptiert werden. Nach Inbetriebnahme des
Motors kénnen Undichtigkeiten am besten in einem Wassertauchbad
erkannt werden.

Einfache Werkzeuge sind entsprechend den Angaben fir allgemeinchir-
urgische Instrumente zu Uberprifen. Zur Vermeidung von Transport-
schaden sind die Werkzeuge in speziellen Racks zu lagern oder unter
Einsatz von geeigneten Vorrichtungen gegen Verrutschen zu sichern.

Die Schlauchgarnituren fir Kahliflissigkeiten konnen mit Hilfe einer
Klemme und einer groRvolumigen Spritze auf Dichtigkeit geprtft wer-
den. Hierzu fullt man den Schlauch mit Wasser, verschlief3t ein Ende
mit der Klemme, setzt die geflllte Spritze am anderen Ende an und
betatigt diese.

Ruckstande an Glasflachen von Endoskopen, Lichtleitkabeln und Ka-
merakdpfen kdnnen mit einem alkoholgetrankten Tupfer entfernt wer-
den.

Hierbei sollen Wattetrédger aus Holz oder alkoholresistente Kunststoff-
Wattetrager eingesetzt werden; Metall ist nicht geeignet, da dieses
die Glasoberflachen zerkratzen kann. Alkohol eignet sich nicht zur
Entfernung von Blutriickstanden.

Hartnackige Belage auf den Glasflachen des Okulars, Objektivs oder
Lichtanschlusses kdnnen mit einem vom Hersteller empfohlenen
Reinigungsmittel / -verfahren entfernt werden.

Ist mit diesem Verfahren die Eintriibung nicht zu beseitigen, muss
das Instrument dem Hersteller zur Uberpriifung eingesandt werden.

Verschleilteile, defekte Einzelteile, Dichtungen und Dichtungsringe
mussen vor jeder Sterilisation auf Unversehrtheit Gberprift und gege-
benenfalls ausgetauscht werden.
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Beschadigte Isolierung an einem HF-
Instrument

Beschadigte stumpfe und/oder verbogene Kaniilen missen ausge-
sondert werden.

Instrumente mit beschadigten Isolierungen miissen sofort ausge-
tauscht werden, da ansonsten Gefahr fir die Gesundheit von Patien-
ten, Anwendern oder Dritten besteht.

Lichtleitkabel und Endoskope sind auf Faserbriiche zu prifen, indem
das eine Ende (Optik — distal) gegen eine Lichtquelle gehalten und in
das andere Ende (Optik — Lichtleitkabelanschluss) geschaut wird.
Schwarze Punkte zeigen Briiche in den Fasern an. Bei einem Anteil
von ca. 30 % gebrochener Lichtfasern ist die Lichtleistung nicht mehr
ausreichend und das Lichtleitkabel bzw. Endoskop muss zur Repara-
tur gegeben werden.

Ein allgemeines Aufbringen von Pflegemitteln, maschinell wie manu-
ell, kann auf Optiken, Dichtungen und stromfihrenden Teilen zu er-
heblichen Stérungen und Funktionsunfahigkeit fihren und ist daher
zu unterlassen.

Gelenke, Gewinde und Gleitflachen und nicht wartungsfreie Hahne
an starren Endoskopen sind nach Herstelleranweisung mit
Instrumenten-Ol oder mit einem vom Hersteller freigegebenen
Spezialfett zu pflegen.

Die einwandfreie Funktion von MIC-Instrumenten und starren Endos-
kopen kann nur durch eine Funktionsprifung sichergestellt werden.
Hierzu mussen alle zerlegten Instrumente zusammengesetzt werden.
Sofern erforderlich, sind die Instrumente nach erfolgter Prifung fir
die Sterilisation wieder zu zerlegen. Demontage/Montage erfolgen
nach Angaben des Herstellers.

Bei flexiblen Endoskopen muissen alle Kanale auf Durchgangigkeit
gepruft werden.

Die Glasflachen (Objektiv, Okular und Lichteintritt/-austritt) des flexi-
blen Endoskops werden auf Sauberkeit Uberprift. Dabei ist wie bei
starren Endoskopen beschrieben vorzugehen.

Dichtungen, Dichtungsringe, Ventile, Kappen und gegebenenfalls wei-
tere benannte Verschleibteile missen nach jeder Aufbereitung auf
Unversehrtheit Gberprift werden und bei Feststellen von Beschadi-
gungen oder Verschleil® ausgetauscht werden.

Endoskope mit beschadigtem Einflihrungs- und/oder Abwinklungs-
schlauch oder mit anderen Defekten mussen ausgesondert werden
und zur Reparatur gegeben werden.
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Bei flexiblen Endoskopen muss gepruft werden, ob die evtl. vorhan-
denen Ventile vor dem Einsatz gezielt mit Instrumentenpflegemittel zu
behandeln sind.

Die Endoskopoberflache darf nicht mit Pflegesprays behandelt wer-
den, da die Treibgase der Sprays die Instrumente beschadigen.

Als Gleitmittel sind nur geeignete und fettfreie Gele nach Hersteller-
angaben zu verwenden. Vaseline oder paraffinhaltige Mittel verursa-
chen ein Aufquellen oder Aufweichen der Kunststoffkomponenten
(siehe auch Kapitel ,Oberflachenveranderung!)

Unmittelbar vor jedem endoskopischen Eingriff missen samtliche
Funktionen des Instrumentes nach Herstellerangaben Uberprift wer-
den.

Atemsysteme sind nach Herstellerangaben auf Zustand und Funktion
zu prufen.

Elastische Instrumente sind entsprechend ihrem Verwendungszweck

auf Funktion zu prufen. Die wichtigsten Prifungen sind:

B Prifung von Ballonen auf Unversehrtheit.

B Prifung von Ballonfillsystemen auf Dichtigkeit.

M Prifung der Lumina von Instrumenten auf Durchgangigkeit.

B Test auf Funktionssicherheit der Anschlisse (z. B. ISO-Konnektoren).

B Prifung auf Formveranderung z. B. Krimmungsradien von
Trachealtuben.

M Prifung auf Vorhandensein von Spannungsrissen, z.B. bei Poly-
sulfon-Konnektoren.

Geschadigte oder fehlerhafte elastische Instrumente sind unbedingt

auszusondern. Haufige Schaden sind:

B Ablésungen (Blasenbildung)

M Rissige Oberflache (z.B. Ozonrisse, Elefantenhaut, d.h. Netz feiner
nichtorientierte Rillen), Spannungsrisse an Kunststoffbauteilen.

B Klebrige Oberflache

B Verhartungen

B Pordse Oberflache

Bei elastischen Instrumenten und Atemsystemen ist das Aufbringen von
Gleit- und Pflegemitteln vor der Sterilisation zu unterlassen. Besondere
Pflegemalinahmen werden bei Bedarf vom Hersteller vorgeschrieben.
Elastische Instrumente aus Silikonkautschuk dirfen nicht mit Silikondl
behandelt werden, da sie sonst quellen und dadurch funktionsunfahig
werden. Bei Gummi- und Latexinstrumenten dirfen auf keinen Fall par-
affinhaltige Mittel eingesetzt werden um ein Aufquellen zu vermeiden.

Pflege

Aufquellung am Distalende
eines Fiberskops

Funktion

Unversehrtheit -Q

Pflege

Kein Silikonol verwenden!
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9. Verpackung

Alle Produkte, die nicht unmittelbar und direkt, das heif3t im selben
Raum steril am Patienten zur Anwendung kommen, missen in einer
geeigneten Verpackung sterilisiert werden.

Die allgemeinen Anforderungen an eine Sterilgutverpackung sind
unter anderem:

B Eignung fur das vorgesehene Sterilisationsverfahren.

W Schutz des sterilen Inhalts bei Transport und Lagerung.

Nach EN 868 Teil 1 unterscheidet man folgende Verpackungsarten:

Endpackung:
Die Packung, in welcher ein Medizinprodukt sterilisiert wird.

Primarpackung:
Das versiegelte oder verschlossene Verpackungssystem, welches
das Medizinprodukt keimdicht umschliel3t.

Transportpackung:
Packung, die den notwendigen Schutz wahrend des Transports und
der Lagerung bieten soll.

Zusatzlich gibt es noch die Sterilgut-Innenumhillung (Verpackung)
innerhalb eines Containers.

Die Verpackung hat erheblichen Einfluss auf das Sterilisierergebnis.

Die Sterilgutverpackung muss ausreichend durchlassig fur Luft und
das eingesetzte Sterilisationsmedium sein, um die notwendigen Be-
dingungen fiir die Sterilisation zu erreichen. Die Verpackung darf nicht
Uber das normale Mal} das Sterilisationsmedium absorbieren und zu
keiner Veranderung fuhren. Die Eignung der Verpackung in Bezug auf
das Sterilisierergebnis wird im Rahmen der Validierung des Sterilisa-
tionsprozesses Uberprift. Werden im laufenden Betrieb neue, nicht im
Rahmen der Validierung geprufte Verpackungen eingesetzt, ist gege-
benenfalls eine erneute Leistungsbeurteilung (Validierung) notwendig.

Die Trocknung wird durch Einschlagen der Siebe in ein Tuch innerhalb
des Sterilisierbehalters oder der aulleren Papierverpackung gefordert.
Aus Griinden der Fusselarmut hat sich ein Mischgewebe aus Baum-
wolle/Polyester bewahrt. Beschichtetes Vlies kann zu mangelhafter
Trocknung fihren. Die Eignung als Innenverpackung ist im Rahmen
der Prozessvalidierung zu prifen.
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Die Wirkungsweise der Sterilgutverpackung wird im wesentlichen
durch die Fahigkeit bestimmt, den Eintritt von Mikroorganismen zum
Zeitpunkt der Sterilisation bis zum Einsatz der Instrumente zu verhin-
dern. Die Aufrechterhaltung der Sterilitat hangt dabei wesentlich von
der Handhabung sowie den Lagerbedingungen ab.

Die Sterilgutverpackung darf sich nicht negativ auf die Medizinpro-
dukte auswirken, d.h. es dirfen keine chemischen Substanzen (Indi-
kator, Farbe, etc.) wahrend des Sterilisationsprozesses oder bei der
anschlieBenden Lagerung freigesetzt werden, da dies zu Oberfla-
chenveranderung (Beldge oder Korrosion) auf den Instrumenten fih-
ren kann.

Folgende Verpackungsmaterialien bzw. Systeme gelten in Abhangig-
keit vom Sterilisationsverfahren als geeignet:

Wiederverwendbare Sterilisierbehalter, Klarsichtbeutel und -schlau-
che, Sterilisationspapier, Papierbeutel.

Klarsichtbeutel und -schlauche

PE-Klarsichtbeutel, z.B. TYVEK (auler ,selbstsiegelfahig“). Beim
Einsatz von HeilRsiegelgeraten ist gegebenenfalls auf die unterschied-
lich notwendigen Temperatureinstellungen zu achten (z.B. TYVEK).
Zusétzliche Anforderung an die Verpackung:

Es muss eine Kennzeichnung maéglich sein, mit Hinweisen, wie:

M Sterilisationsdatum,

H Packer,

B Verfalldatum (wenn festgelegt),

H nhalt.

Die Verpackung muss sich unter aseptischen Bedingungen leicht 6ff-
nen lassen.

10. Sterilisation

Im Gltigkeitsbereich der EN-Normen setzt die Anwendung steriler
Instrumente am oder im Patienten voraus, dass die Instrumente ord-
nungsgemalf gereinigt und desinfiziert, in einer zugelassenen Sterili-
sierverpackung mit einem validierten Verfahren sterilisiert und nach
der Sterilisation gemalf den gultigen Regeln flr Sterilgut gelagert
werden. Daher ist es wichtig, dass nur Sterilisationsverfahren/Sterili-
satoren zur Anwendung kommen, mit denen ein validierter Sterilisa-
tionsprozess mdglich ist.
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Fleckenmuster durch Verunreinigungen im
Dampfkondensat

Anmerkung: Die Verwendung von Speise-
wasser oder Dampf mit Bestandteilen ober-
halb der Tabelle B1 angegebenen Werte
kann die Lebensdauer des Sterilisators sehr
verkurzen und die Gewahrleistung oder die
Garantie des Herstellers auBBer Kraft

Sterilisierzubehdr und Sterilisierverpackung miissen sowohl auf den
Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisationsver-
fahren abgestimmt sein.

Die entsprechende Gebrauchsanweisung der eingesetzten Sterilisato-
ren muss befolgt werden.

Bei thermostabilen Gutern ist der Dampfsterilisation der Vorzug zu
geben!

Die Dampfsterilisation wird mit Sattdampf, Gblicherweise bei 134°C
durchgefiihrt.

Eine grolRe Anzahl von Chemoindikatoren in einer Sterilisiercharge kann
zu Fleckenbildung, insbesondere bei direktem Kontakt, auf dem Instru-
mentarium fiihren. Besonders sind Produkte aus Silber oder mit versil-
berten Oberflachen, betroffen.

Bei validierten Dampfsterilisationsprozessen nach EN 554 (bzw. im
deutschsprachigen Raum nach DIN 58946 T6) mit entsprechender Do-
kumentation der verfahrensrelevanten Parametern wie Druck, Tempera-
tur und Inertgase im Dampf kann auf Chemoindikatoren bzw. Bioindika-
toren zur Chargenkontrolle verzichtet werden.

Der zur Sterilisation benutzte Dampf muss frei von Verunreinigungen
sein und darf weder den Sterilisationsprozess beeintrachtigen noch
Schaden an dem Sterilisator oder dem Sterilisiergut verursachen.

Um dies sicherzustellen, diirfen die Richtwerte gemaR Tabelle B.1 der
EN 285 fur die Qualitat des Kesselspeisewassers und des Kondensates
nicht Uberschritten werden. Anderenfalls kdnnen z.B. Rostpartikel aus
dem Leitungssystem Korrosion verursachen oder ein zu hoher Gehalt
an Kieselsaure zu Verfarbung der Instrumente fuhren.

Tabelle B1: Verunreinigungen im Kondensat
Kondensat

Verdampfungsriickstande < 1,0 mg/kg
Siliziumoxid, SiO, < 0,1 mg/kg
Eisen < 0,1 mg/kg
Kadmium < 0,005 mg/kg
Blei < 0,05 mg/kg
Schwermetallspuren aulRer Eisen, Kadmium, Blei < 0,1 mg/kg
Chloride (Ci’) < 0,1 mg/kg
Phosphate (P,05) < 0,1 mg/kg
Leitfahigkeit (bei 20°C) < 3 pS/cm
pH-Wert (Grad der Aciditat) 5 bis 7
Farbe farblos

klar

ohne Ruckstande
Harte Y (Erdalkaliionen) < 0,02 mmol/l
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Hohe Mengen von Hydrogencarbonat im Speisewasser fihren zu er-
hoéhten Inertgasen im Sterilisierdampf und kénnen das Sterilisierer-
gebnis in Frage stellen.

Nasse in Container kann zu rostigen Instrumenten fihren. Als tolerier-
bare Restfeuchte werden — in der Praxis — einzelne Wassertropfen
(keine Pfutzen) angesehen, die innerhalb 15 Minuten abgetrocknet
sein mussen. Dabei kdnnen Flecken zurlickbleiben.

MaRnahmen zur Vermeidung von Restfeuchte/Nasse kdnnen mit dem
Sterilisatoren-Hersteller abgesprochen werden.

Dentalinstrumente kénnen im Allgemeinen wie chirurgische Instrumente
dampfsterilisiert werden. Fur gesondert zu behandelnde Dentalinstru-
mente finden sich nachstehend Hinweise zur Dampfsterilisation:

M Rotierende Dentalinstrumente (z.B. Bohrer oder Fraser) sind
dampfsterilisierbar.

B Hand- und Winkelstlicke sind wegen der Kirze der Einwirkzeit
moglichst bei 134°C zu sterilisieren.

W Bei Turbinen ist zu prifen, ob sie vom Hersteller fir die Dampfste-
rilisation freigegeben sind.

B Mundspiegel kdnnen dampfsterilisiert werden, sind jedoch Ver-
brauchsartikel, die mit der Zeit wegen Eindringen von Feuchtigkeit,
auf Grund der unterschiedlichen thermischen Ausdehnung der Ma-
terialien, blind werden.

Alle steril zur Anwendung kommenden Motorensysteme kénnen bei
134°C dampfsterilisiert werden.

Herstellerangaben, z.B. zur Fixierung wahrend der Sterilisation, sind
zu beachten.

Druckluft-Schlauche mussen wahrend der Sterilisation vor
Zusammendricken und Knicken geschitzt werden. Sie missen so in
den Sterilisiersiebschalen gelagert werden, dass die zulassigen
Biegeradien nicht unterschritten werden.

Bei akkubetriebenen Systemen sind beziglich einer etwaigen Sterili-
sation der Akkus unbedingt die Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

MIC-Instrumente, starre Endoskope, Lichtleitkabel und HF-Instru-
mente kdnnen im allgemeinen wie chirurgisches Instrumentarium ste-
rilisiert werden. Fir dampfsterilisierbare Optiken ist die Sterilisation
bei 134°C, wegen der kirzeren thermischen Belastung einer bei
121°C vorzuziehen. Zur Vermeidung von Beschadigungen sind
Optiken bei der Sterilisation nach Herstellerangabe sicher zu lagern.
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Flexible Endoskope sind auf Grund der eingeschrankten Temperatur-
vertraglichkeit nicht dampfsterilisierbar. Sie sind, soweit erforderlich,
mit einem Niedrigtemperverfahren zu sterilisieren. Fur die bei der
Endoskopie eingesetzten Instrumente (Zangen, Katheter usw.) ist die
Dampfsterilisation einzusetzen.

Elastische Instrumente mit und ohne Ballon aus den Materialien
Silikonelastomer und Naturkautschuk (Gummi, Latex) eignen sich zur
Dampfsterilisation. Diese wird wegen der kirzeren thermischen
Belastung vorzugsweise bei 134°C durchgefihrt. Artikel aus thermo-
plastischen Materialien (Kunststoff) dirfen nur dann dampfsterilisiert
werden, wenn sie entsprechend gekennzeichnet bzw. vom Hersteller
daflr ausgewiesen sind.

Bei der Dampfsterilisation von elastischen Instrumenten missen
Hohlrdume (z.B. Maskenwulst, Ballon) offen sein, um Schaden durch
Druckwechsel zu vermeiden.

Hohlrdume, die mit einem Ventil verschlossen sind, sind vor der
Sterilisation mittels Spritze luft- und wasserfrei zu saugen.

Atemsystemfunktionsteile sind bei 134°C dampfsterilisierbar.
Hohlrdume durfen nicht verschlossen werden, um Beschadigungen
an den Ventilen zu vermeiden.

Obwohl die HeiBluftsterilisation nicht mehr dem Stand der Wissen-
schaft entspricht, wird dieses Verfahren vereinzelt noch eingesetzt.
Solange ein Heilluftsterilisator noch in Betrieb ist, gelten weiterhin
folgende besondere Hinweise:

Bei Temperaturen ab 185 °C verharzt Paraffinél und somit ist eine
Schmierfunktion nicht mehr gegeben und die Funktionsfahigkeit des
Instruments eingeschrankt.

Bei deutlicher Uberschreitung der Soll-Temperatur besteht die Gefahr
des Harte- und damit des Funktionsverlustes sowie die Gefahr von
Korrosion. Dadurch verlieren viele Instrumente ihren Gebrauchswert.
Ebenso kénnen Kunststoffe (z.B. Farbringe an Instrumenten) bei
héheren Temperaturen beeintrachtigt oder zerstért werden.

Um eine gleichmaRige Temperaturverteilung in der Sterilisierkammer
und somit im Sterilisiergut zu gewahrleisten, sind die Angaben zum
Beladevolumen in der Gebrauchsanweisung des Sterilisators unbe-
dingt einzuhalten!
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MIC-Instrumente und Endoskope durfen auf keinen Fall mit Heiluft
sterilisiert werden.

Unter Niedrigtemperatur-Sterilisations-Verfahren fallen die Gassteri-
lisationen mit Ethylenoxid oder Formalin sowie Gasplasma-Sterilisa-
tion mit Wasserstoffperoxid.

Diese Verfahren sollten aus Griinden des Patienten-, Personal- und
Umweltschutzes nur fir solche Giter angewendet werden, die nicht
dampfsterilisiert werden kénnen!

Mit Ethylenoxid sterilisierte Guter bendtigen vor ihrer erneuten
Anwendung ausreichende Ausliftzeiten, die je nach Sterilgut und ver-
fligbaren Ausliftungsbedingungen sehr unterschiedlich sind.
Verbindliche Ausliftzeiten kann nur der Hersteller der Instrumente
benennen.

Diese Sterilisation von Motorensysteme ist nur anzuwenden, wenn
dieses Verfahren ausdricklich vom Hersteller vorgeschrieben wird.

Die nicht dampfsterilisierbaren Optiken werden mit einem Niedrig-
temperaturverfahrens nach Vorgaben des Herstellers sterilisiert.

Flexible Endoskope kénnen bei einer Grenztemperatur von 60°C
sterilisiert werden. Es ist eines der vom Hersteller freigegebenen
Verfahren anzuwenden.

Zur Sterilisation wird das flexible Endoskop mdglichst gestreckt im
Klarsichtsterilisierschlauch verpackt. Es ist unbedingt darauf zu ach-
ten, dass die Entliftungskappe am Versorgungsstecker angebracht
ist, anderenfalls sind irreversible Schaden zu erwarten.

Zum Schutz vor mechanischen Schaden wird das eingeschweilte fle-
xible Endoskop in einen zum Sterilisator gehdrenden Siebkorb gelegt.
Es ist darauf zu achten, dal} ein Krimmungsdurchmesser von ca. 30
¢cm nicht unterschritten wird.

Nach der Sterilisation und gegebenenfalls dem Ausliften sind flexible
Endoskope immer in gestreckter Lage aufzubewahren, um
Verformungen und Knickschaden zu vermeiden.

Elastische Instrumente aus thermolabilem Kunststoff sind nicht
dampfsterilisierbar. Es ist daher zur Sterilisation eines der vom Her-
steller freigegebenen Verfahren anzuwenden.
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Hohlraume, die mit einem Ventil verschlossen sind, sind vor der
Sterilisation mittels Spritze wasserfrei zu saugen.

Elastische Instrumente aus Gummi und Atemsystemfunktionsteile sol-
len nicht gassterilisiert werden, da sie dampfsterilisierbar sind.

Bei Medizinprodukten mit integriertem Akkumulator, wie beispielswei-
se Herzschrittmacher bzw. implantierbarer Defibrillator, ist darauf zu
achten, dass bei jeder Sterilisation die Ladung der Akkumulatoren in
Abhangigkeit von Temperatur und Zeit abnehmen kann.

11. Lagerung

Instrumente kénnen auf Grund der Lagerbedingungen korrodieren.
Um dies zu vermeiden, sind Instrumente trocken und staubgeschitzt zu
lagern. Damit sich auf den Instrumenten keine Feuchtigkeit (Kondensat)
bildet, sollen grolRere Temperaturschwankungen vermieden werden.

Chemikalien kénnen im direkten Kontakt Metall zerstéren oder Dampfe
abgeben, die korrosiv wirken. Instrumente dirfen daher nicht zusam-
men mit Chemikalien gelagert werden.

Die sachgerechte Lagerung erfolgt durch das Einsortieren in geeignete
Systeme. Auf diese Weise werden die Instrumente sicher und Uber-
sichtlich gelagert. Eine gegenseitige Beschadigung wird ausgeschlos-
sen und die Verletzungsgefahr reduziert.

Geschlossene Ablage- und Lagerungssysteme sind zu bevorzugen, um
einen zusatzlichen Schutz vor Verkeimung zu gewahrleisten.

Das flexible Endoskop darf nicht im Transportkoffer gelagert werden.
Die Lagerung muss unter keimarmen, trockenen, staubfreien und gut
bellfteten Bedingungen erfolgen. Fir die Lagerung muss das flexible
Endoskop ausreichend trocken sein. Ventile und Kappen werden —
ebenfalls trocken und staubfrei — getrennt vom Endoskop gelagert. Die
Aufbewahrung des Endoskopes sollte vorzugsweise hangend in dafir
vorgesehenen Hangeschranken arbeitsplatznah vorgenommen werden.

Um den vorzeitigen Ausfall zu verhindern, missen elastische Instru-

mente sowohl knick- und Uberdehnungsfrei (nur passende Konnektoren
verwenden) als auch trocken und lichtgeschiitzt aufbewahrt werden.
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Zur Aufrechterhaltung der Sterilitat der Instrumente bis zur Anwen-
dung am Patienten ist die keimdichte Verpackung eine grundsatzliche
Voraussetzung.

Eine staubfreie, trockene Umgebung und die Vermeidung von Tempe-
raturschwankungen sind die Voraussetzungen fur eine geschitzte La-
gerung von Sterilgut und die Verhinderung von Korrosionsschaden.
Diese Bedingungen lassen eine Lagerzeit von 6 Monaten (und langer)
zu. Einzelheiten kénnen der DIN EN 868 und der Tabelle 1 der DIN 58
953 — Teil 9 entnommen werden.

FUr die Lagerung von sterilisierten Endoskopen gilt, dass der Endos-
kop-Schaft nicht geknickt und/oder in einem zu engen Radius gelegt
werden darf. Sie sollten nach entsprechender Ausgasung kontamina-
tionsgeschutzt im geschlossenen Schrank aufbewahrt werden.

12. Obertlachenveranderungen,
Belage, Korrosionen, Alterung,
Quellung und Spannungsrisse

In der Praxis treten im Laufe der Zeit an den verschiedensten Medi-
zinprodukten, ausgehend von deren Oberflache durch chemische
und/oder physikalische Einfliisse Veranderungen auf. Die Herkunft
dieser Oberflachenveranderungen ist, sofern sie nicht bereits beim
Gebrauch hervorgerufen wurden, meist im Aufbereitungsprozess zu
suchen.

Beim Auftreten von Oberflachenveranderungen muss gegebenenfalls

zur Beseitigung und Vermeidung derselben in systematischer Rei-

henfolge vorgegangen werden.

B Art, Herkunft und Ursache ermitteln.

B Risiken abschatzen.

B Gegebenenfalls Herstellerempfehlungen zur Beseitigung umsetzen.

B MaRnahmen zur Vermeidung einleiten, danach Aufbereitungs-
prozess validieren.

Eine Aufarbeitung/Reparatur betroffener Produkte ist nur dann zu
empfehlen, wenn die Ursachen dafur beseitigt sind.

Samtlichen nachfolgend aufgefiihrten Beispielen tUber die am haufig-

sten auftretenden Oberflachenveranderungen bei metallischen Instru-
menten aus nichtrostendem Stahl (NR-Stahl) und/oder Produkten aus
Kunststoff bzw. Gummi liegt die o0.g. Systematik zu Grunde.

50 Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht, 8. Ausgabe 2004, www.a-k-i.org



Metall/Belage — Organische Rickstande

Art der
Oberflachenveranderung

Klemmen Pinzette Detail Gelenkbereich Schere

Farbiger Belag bestehend aus: Blut, Eiweil}, Arzneimittelrickstanden

Herkunft und Ursachen Bei manueller Aufbereitung und Ultraschallreinigung:
B Langer Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung.
M Fixierung durch ungeeignete Instrumentendesinfektionsmittel.
B Verschmutzte Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
B Unzureichende Abspulung nach Aufbereitung.
B Schallschatten bei Ultraschallreinigung.

Bei maschineller Aufbereitung:

B Zu hohe Wassereinlauftemperatur (> 45°C) in der 1. Spulphase.

B Mangelnde Durchstrdomung oder Umspulung, unzureichender
Spuldruck, Spulschatten.

B Unzureichende Wartung.

B Schaumbildung durch verschleppte Reinigungs- oder Desinfek-
tionsmittel von Ultraschall oder Tauchbad.

B Fehlerhafte Beladung durch falschen Instrumentenwagen/-trager,
Uberladung.

B Nicht zerlegte Instrumente, ungedffnete Gelenkinstrumente.

Empfehlung zur B Nachreinigen mit Ultraschall.

Beseitigung B Gezielte manuelle Nachreinigung.

MalRnahmen zur B Grobe Verschmutzung sofort entfernen (RKI-Empfehlung aus
Vermeidung LAnforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-

produkten®, Punkt 2.2.1).

B Verkirzung des Zeitraums zwischen Anwendung und Aufbereitung
(< 6 Std.).

B Verwendung reinigungsaktiver Desinfektionsmittel fir die
Nassentsorgung.

B Wassereinlauftemperatur bei der maschinellen Aufbereitung <45°C.

Bewertung eventueller B Kann bei NR-Stahl zu Korrosion flihren, weil z.B. in Blut u.a. Chlo-
Risiken ridionen enthalten sind. Bei Aufkonzentration fihren diese zu Loch-
korrosion, und/oder gegebenenfalls zu Spannungsrisskorrosion.

Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht, 8. Ausgabe 2004, www.a-k-i.org 51



Metall/Belage — Wasserflecken durch Kalk

Art der
Oberflachenveranderung

Diverse Instrumente Spllkammer Reinigungs- Instrumentenoberflache mit
und Desinfektionsautomat Perforationsabbildung von
Siebkorb

Belage/Verfarbungen milchig weild bis grau. Je nach Situation flachig
oder regellos fleckig mit scharf abgegrenzten Randern auf der
Instrumenten-Oberflache und im Reinigungs- und Desinfektionsgerat
verteilt.

Zu hoher Kalkgehalt des letzten Spiilwassers oder des Wassers im Herkunft und Ursachen
Reinigungsschritt.

B Durch Abreiben mit einem weichen Tuch. Empfehlungen zur
B Durch saure Grundreinigung mit vom Hersteller empfohlenen Beseitigung
Spezialreinigern.

B Nachspulung mit vollentsalztem Wasser, um bei der maschinellen MalRnahmen zur
Aufbereitung der Fleckenbildung vorzubeugen. Vermeidung
W Speisung des Reinigungsschrittes mit enthartetem oder VE-
Wasser.
B Keine Korrosion, kosmetischer Effekt. Bewertung eventueller
Risiken

Metall/Belage — Silikate und andere mineralische
Verbindungen

Art der
Oberflachenveranderung

Diverse unterschiedlich ver-
farbte Instrumente

Instrumentenoberflache
mit tropfenférmigen Verfar-
bungen

" W
. mi i

Fleckige Instrumentenverfarbung mit
Instrumentenverfarbung Fleckenrandern
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Gelb-braune bis blau-violette, z.T. schillernde flichendeckende oder
fleckenartig bzw. tropfchenformig ausgepragte Verfarbungen auf Ins-
trumenten, Reinigungs-und Desinfektionsgeraten und Sterilisations-

kammern.

W Kieselsaureschlupf bei Herstellung von VE-Wasser durch lonen-
austauscher und Osmoseumkehr-Wasseraufbereitungsanlagen.

B Verschleppung silikathaltiger Reiniger in den letzten Spulgang bei
der maschinellen Aufbereitung durch unzureichende Zwischen-
spulung.

B Andere mineralische Inhaltsstoffe im letzten Spllwasser bei der
maschinellen Aufbereitung oder im Dampfkondensat, z.B. Kupfer.

B Mineralische Belage durch saure Grundreinigung mit vom Herstel-
ler empfohlenen Spezialreinigern entfernen.

W Hartnackige Belage (Silikatbelage) durch flusssaurehaltige Mittel
I6sen.

B Mechanische Oberflachenbearbeitung durch den Hersteller veran-
lassen.

B Einschaltung eines qualifizierten Reparaturservices.

Nachspulung mit kieselsaurefreiem, vollentsalztem Wasser bei der

maschinellen Aufbereitung. Verhinderung der Verschleppung von

Reiniger durch:

B Richtige Beladung und Halterung von Spulgut mit schdpfenden
Hohlrdumen (z.B. Nierenschalen).

B Korrekte Funktion der Dosiereinrichtung.

B Ausreichende Neutralisation und Zwischenspillung bei der maschi-
nellen Aufbereitung.

B Wasserqualitat bei der Dampfsterilisation gemal EN 285
(Anhang B, Tab. B.1.) oder DIN 58946 Teil 6.

l Keine Korrosion — kosmetischer Effekt, kein hygienisches Risiko.

M Bei der Behandlung mit sauren Grundreinigern kénnen
Laserbeschriftungen auf Instrumenten verblassen. Damit ist deren
Codierungsfunktion wegen schlechter Lesbarkeit beeintrachtigt
oder geht véllig verloren.
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Metall/Belage — Schwarzfarbung

Art der
- Oberflachenveranderung

Wundhaken mit Chrom- Skalpellgriffe neu und Detail von Kle_mme: Sperre
nickelstahlkomponente und verfarbt und Ringbereich
verfarbtem Chromstahl

Glanzende grauschwarze Chromdioxidbeldge, bevorzugt bei Chrom-
stahlen mit hohem Kohlenstoffgehalt (nicht zu verwechseln mit der
Korrosion durch Uberdosierung von Phosphorséaure — siehe auch
~Flachenkorrosion®)

B Durch in den letzten Spulgang verschleppten Neutralisator bei der Herkunft und Ursachen
maschinellen Aufbereitung.
B Bisher nicht identifizierte Ursachen.

Mechanische Oberflachenlberarbeitung beim Hersteller oder Repara- Empfehlung zur
turservice, da erfahrungsgemaR eine Behandlung mit einem Grund- Beseitigung
reiniger wegen der enorm angestiegenen Korrosionsbestandigkeit

wirkungslos bleibt.

Verschleppung von Neutralisator durch exakte Dosierung und ausrei- MalRnahmen zur
chende Nachspuilung ausschlieRen. Vermeidung

B Keine Korrosion — kosmetischer Effekt , kein hygienisches Risiko. Bewertung eventueller
B Instrument wird erheblich weniger anféallig gegen Korrosion. Risiken
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Art der
Oberflachenveranderung

Herkunft und Ursachen

Empfehlung zur
Beseitigung

MalRnahmen zur
Vermeidung

Metall/Korrosionen — Lochkorrosion

Beispiele fiir Lochkorrosion

Nadelstichartige Korrosionslocher bei NR-Stahl,
haufig mikroskopisch klein, umgeben von rotbraun
oder farbig schillernden Korrosionsprodukten,
haufig kreisférmigen Ablagerungen von Kor-
rosionsprodukten um das Korrosionsloch. (Nicht

zu verwechseln mit materialbedingten Lunkern

Korrosionsloch — betrachtet . .. . . .
unter Rasterelektronen- und Fremdeinschlissen in minderwertigen Instru-

mikroskop — 200-fache

VergroRerung mentenstahlen oder mit Kontaktkorrosionser-

scheinungen der Werkstoffkombination NR-
Stahl/NR-Stahl).

B Bei NR-Stahl hervorgerufen durch Einwirkung von Halogenidionen
(Bromide, Jodide) insbesondere Chloriden, die lokal die Passivschicht
von Instrumentenstahlen durchdringen und die Korrosionslochbildung
ausldsen.

B Durch langanhaftende organische Ricksténde, z.B. Blut, Eiter,
Sekret.

B Insbesondere eine Aufkonzentration oder Antrocknung von chloridhal-
tigen Flussigkeiten ist flr Lochfrall verantwortlich, z.B. zu hoher Chlo-
ridgehalt im letzten Nachspllwasser, physiologische KochsalzI6-
sungen auf Instrumenten.

B Insbesondere fabrikneue Instrumente reagieren, auf Grund der noch
dinneren Passivschicht, empfindlicher gegenuber chloridhaltigen Me-
dien als langer im Gebrauch befindliche Instrumente mit angewachse-
ner Passivschicht.

Die Korrosionsprodukte lassen sich durch einen sauren Grundreiniger
nach Herstellerangaben auflésen. Die verbleibenden Korrosionslécher
sind gegebenenfalls durch eine mechanische Uberarbeitung beim Her-
steller/Reparaturservice zu entfernen.

Chloridinduzierter Lochfraf} lasst sich durch chloridarme Wasserqua-
litaten, durch die Minimierung von organischen Ruckstanden oder son-
stiger Einflisse von chloridhaltigen Flussigkeiten, z.B. physiologische
Kochsalzlésung auf Instrumentenstahl weitestgehend vermeiden.
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B Stark befallene Instrumente aus Griinden der Patienten- und An-
wendersicherheit sofort aus dem Instrumentenkreislauf entfernen.

B Ursache fir Lochfral® muss zur Werterhaltung der Instrumente ab-
gestellt werden.

B Korrosionslécher kdnnen ein Hygienerisiko darstellen und Aus-
gangspunkte flir Spannungsrisskorrosionen sein.

Metall / Korrosionen — Reibkorrosion

Gelenkbereich Schere Branche Nadelhalter mit Reibstelle
durch Feder

Um einen blank geriebenen Bereich tritt eine Braunverfarbung bzw.
Rostbildung auf.

Mangelnde Schmierung fiihrt zum ,, Anfressen® der sich gegeneinander
bewegenden metallischen Gleitflachen/Instrumententeile; bevorzugt in
Schlissen/Gelenken und Gleitbahnen, z.B. bei Stanzen. Dabei bildet
sich feinster metallischer Abrieb. Die Passivschicht ist zerstort. In den
sensibilisierten Reibstellen kdnnen sich sehr leicht Feuchtigkeit und
Belage (z.B. Blutriickstdnde) absetzen, was meist einen
Korrosionsbefall zur Folge hat.

B Defekte Instrumente aussortieren, und gegebenenfalls zur Repa-
ratur senden.

B Durch Nachschleifen und/oder Polieren kdnnen Korrosionsschaden
meist beseitigt werden.

B Mehrmaliges Uberarbeiten fihrt zu einer ungenauen Fiihrung/
Funktion des Instruments, was dessen Unbrauchbarkeit zur Folge
hat.

B Instrumente auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

B Pflege der Instrumente = Aufbringen von Gleitmitteln auf die Ober-
flache der Instrumente im Gelenkbereich vor der Funktionsprifung.

B Gleitmittel manuell direkt in den Gelenkbereich einbringen (durch
Tropfen oder mittels Spray).

B Durch mehrmaliges Offnen und SchlieRen des Instrumentes das
Gleitmittel gleichmaRig im Gelenk verteilen.

Bewertung eventueller
Risiken

Art der
Oberflachenveranderung

Herkunft und Ursachen

Empfehlung zur
Beseitigung

Malinahmen zur
Vermeidung
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Anforderungen an die Gleitmittel zur Pflege der Instrumente.

B Basis des Gleitmittels: Paraffinumliquidum/Weif30l.

B Es muss der glltigen Pharmakopde entsprechenen.

B Es muss physiologisch unbedenklich nach DAB und § 31
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstédndegesetz sein.

B Es muss dampfdurchlassig/dampfsterilisierbar sein.

B Ein ,Verkleben der Gelenke" durch sich addierende Wirkung bzw.
Verharzung muss unbedingt vermieden werden.

Nicht einsetzen bei Gummi und Latexartikeln, fiihrt zum Aufquellen
und der Zerstérung der Oberflache.

Bewertung eventueller Instrument wird durch Reibkorrosion in der Funktion eingeschrankt,
Risiken oder vollstdndig unbenutzbar. Reibkorrosion kann die Bildung von
Lochkorrosion begunstigen.

Metall/Korrosionen — Spannungsrisskorrosion

Art der
Oberflachenveranderung

Schere mit Bruch im Bruchflache in der Boh- Anriss am Gelenkniet
Gewinde rungssenkung fir Schrau-
benkopf

Maulbruch Klemme Anriss am Maulbruch
Schraubengewinde Hartmetallnadelhalter

Die so genannte elektrolytische/anodische Spannungsrisskorrosion,
kurz SRK, fuhrt meist zu sichtbaren Rissen bzw. Briichen.

In manchen Fallen ist die Rissbildung nicht sichtbar, da diese je nach
Umstand auch verdeckt, d.h. uneinsehbar z.B. im Gelenkbereich
einer Schere ihren Ursprung und gegebenenfalls Rissfortschritt bis
zum Bruch haben kann.
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Sehr haufig ist an den unverformten Bruchflachen der Rissfortschritt
mit angelagerten Korrosionsprodukten zu erkennen.

Das Auftreten wird bevorzugt an jenen Bereichen oder Komponenten

von Produkten festgestellt, welche

B auf Grund konstruktiver und/oder fertigungsbedingter Gegebenhei-
ten, z.B. bei Niet- oder Schraubverbindungen, bei Schweil3-/Létver-
bindungen sowie bei so genannten Presspassungen hohen Zug-
spannungen ausgesetzt sind, oder

B durch eine unsachgemafle Reparaturausfiihrung — z.B. durch feh-
lerhaftes Richten — zu hohe Spannungen aufweisen, oder

B unter hoher Spannung, — z.B. bei vollstandig geschlossener
Rastensperre — aufbereitet wurden, oder

B bei der Nutzung auf Biegung tberbeansprucht wurden und danach,
in einem korrosionsauslésenden Milieu, ggf. bei erhdhten Tempe-
raturenbehandelt wurden.
Ausléser sind meist chloridhaltige Wasser, aber auch OP-Ruck-
stande und Arzneimittel etc. kommen hierbei in Frage.

Nicht mdglich.

B Gelenkinstrumente in gedffnetem Zustand reinigen und max. im
ersten Zahn der Sperre eingerastet sterilisieren.

B Chloridbelastungen einschrénken (z.B. OP-Rickstande, Arzneimit-
tel, ungeeignetes Wasser zur Aufbereitung, Schlusssplilung und
Sterilisation).

B Uberbeanspruchung durch unsachgemafRe Anwendung vermeiden.

B Nur Hersteller oder qualifizierten Reparaturservice mit Reparatur-
arbeiten beauftragen.

B Befallene Instrumente aus Griinden der Patienten- und Anwender-
sicherheit sofort aus dem Instrumentenkreislauf entfernen.

B Ursache muss zur Werterhaltung der Instrumente abgestellt wer-
den.
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Art der
Oberflachenveranderung

Herkunft und Ursachen

Metall/Korrosionen — Flachenkorrosion

NR-Stahl Instrument mit
Séaureangriff/Anbeizungen
Grund: Uberdosierung

i

Rost an einer Skalpellklinge
Grund: Werkstoffauswahl,
kein NR-Stahl da
Einwegprodukt

Rostbefall an einem ver-
chromten Sageblatt aus
unlegiertem Stahl.

Grund: Partieller Defekt der
Chromschicht

Materialangriff
Grund: Behandlung mit
alkalischem Reiniger

Materialangriff nur an den
Aluminium-Komponenten.
Grund: Behandlung mit

stark alkalischem Reiniger

Materialangriff nur am Alu-
minium-Giriffteil

Grund: Behandlung mit
stark alkalischem Reiniger

Séaureangriff der Lotnahte
und Hartmetalleinlagen mit
starker Abnutzung dersel-
ben als Folgeschaden.
Grund : Uberdosierung

Materialangriff der Alumi-
niumoberflache

Grund: Behandlung mit
stark alkalischem Reiniger

B Bei nichtrostendem Stahl (NR-Stahl) meist gleichmaRiger, matt-
grauer Oberflachenangriff, nicht selten mit Korrosionsablagerungen

als Folgeschaden.

B Meist extreme Rostbildung unterhalb einer mattschwarzen
Oberflache bei Produkten die nicht aus Edelstahl gefertigt wurden
(z. B. bei Einmalprodukten wie Skalpellklingen, oder alten
Instrumenten die nicht aus NR-Stahl gefertigt wurden mit verletzter
oder abgeldster verchromter Oberflache).

B Bei Natur-Eloxal weil3graue Korrosionsprodukte, bei starkem

Angriff Kraterbildung.

B Bei Farb-Eloxal Verlust der Farbintensitat bis zu vollstandigem
Farbverlust, bei starkem Angriff Verfarbung und Materialabtrag.

B Bei gesinterten Hartmetalleinlagen aus kobaltgebundenem
Wolframcarbid (= WC/CO), sowie an Lotstellen Materialabtrag.

B Chemische oder elektrochemische Einflisse nur in Verbindung mit
Uberhdhten Sauregehalten bei

B NR-Stahl,
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B gesintertem Hartmetall aus WC/CO,

m [otstellen.
B Langzeitiger Einfluss von Wasser/Feuchte (Kondensat) bei NR-Stahl.
B Einwirkung von Saure oder alkalischen Mitteln bei Eloxal.

B Rostentfernung durch saure Grundreinigung bei NR-Stahl, wenn Empfehlung zur
noch nicht zu tief ins Material vorgedrungen, bzw. mechanische Beseitigung
Aufarbeitung, gegebenenfalls von Létstellen, beim Instrumenten-
hersteller oder qualifizierten Reparaturservice.

B Bei Eloxal und gesintertem Hartmetall aus WC/CO nicht mehr zu

beseitigen.
B Bei NR-Stahl, gesintertem Hartmetall aus WC/CO und gel6teten MaRnahmen zur
Instrumenten, Anwendungsempfehlungen im Umgang mit sauren Vermeidung

Reinigern und Neutralisationsmitteln einhalten.

B Einmalprodukte aus Stahl oder Altinstrumente aus Stahl mit
beschadigter Beschichtung aussondern und gegen NR-
Stahlprodukte ersetzen.

B Langzeitigen Einfluss von Wasserfeuchte (Kondensat) vermeiden.

B Bei Eloxal Behandlung in neutralem pH-Milieu.

B Wenn Oberflachenbehandlung nicht zum Erfolg fiihrt, dann Ersatz Bewertung eventueller

gegen neue Instrumente (sonst Gefahr von Folgerost/Fremdrost). Risiken
B Verlust der Farbcodierfunktion bei Eloxal.

Metall / Korrosionen — Kontaktkorrosion

Art der
Oberflachenveranderung

Kontaktkorrosion NR- Detail Kontaktkorrosion
Stahl/NR-Stahl

Kontaktkorrosion NR-
Stahl mit Messing

Detail Kontaktkor-
rosion
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B Bei Instrumenten der Werkstoffkombination NR-Stahl/NR-Stahl kénnen
kleine punkt- oder ringférmige, braun-blaue Verfarbungen mit gering-
fugiger Korrosionsbelagsbildung im Bereich der Kontaktstelle auftre-
ten. Diese Form der Kontaktkorrosion wird haufig mit Lochkorro-
sionsbefall verwechselt. Doch bei genauer Betrachtung ist
festzustellen, dass sich im Zentrum der Korrosionsstelle kein Loch ge-
bildet hat, sondern eine minimale, glatt geriebene Oberflachenstruktur
vorliegt.

B Die klassische Variante von Kontaktkorrosion bildet sich bei der
Werkstoffkombination NR-Stahl/Buntmetall (Neusilber, Messing, Kup-
fer). Je nach Situation fiihrt dies im Bereich der Kontaktstelle, meist
aber auch darlber hinaus, zu Korrosionsniederschlagen.

Bei Instrumenten der Werkstoffkombination NR-Stahl/NR-Stahl wurde
Kontaktkorrosion bisher nur nach dem Reinigungsvorgang beobachtet.
Mikroreibung an den Beriihrungspunkten fiihrt zu einem partiellen Ab-
rieb der Passivschicht. Dadurch wird der Korrosionsschutz in diesen
Bereichen kurzfristig aufgeldst und flihrt so zu den beschriebenen Ober-
flachenveranderungen. (Vorliegende Oberflachenerscheinung kdnnte
auch ohne Weiteres unter Reibkorrosion beschrieben sein)

Bei der klassischen Variante aus der Werkstoffkombination NR-Stahl/
Buntmetall, die bei Mischinstrumentarium vorliegt (alte und neue Instru-
mente), tritt diese Korrosionsform sowohl bei der Reinigung als auch bei
der Sterilisation entweder wegen einer beschadigten und/oder unge-
schlossenen Chrom-, oder Nickelschicht auf. (z.B. bei Hohlheften oder
Wundhaken).

Bei Kontaktkorrosionserscheinungen der Werkstoffkombination NR-
Stahl/NR-Stahl, ist eine Beseitigung der Oberflachenveranderungen
nicht erforderlich, da diese Erscheinungen, auf Grund der geringen Be-
lagsmenge, weder flr das befallene, noch fiir das nicht betroffene Ins-
trumentarium eine Gefahr bedeuten. Erfahrungsgemal, verschwinden
die aufgetretenen Oberflachenerscheinungen schon nach wenigen Auf-
bereitungszyklen. Bei der Verwendung von sauren Medien (Neutralisa-
tionsmittel) I6sen sich die Belage meist sofort ab, und flihren parallel zu
einem beschleunigten Passivierungseffekt.

Sollten abgeldste Schutzschichten vernickelter oder verchromter Instru-
mente Kontaktkorrosion verursachen, ist eine Beseitigung des Pro-
blems, z.B. in Form einer Reparatur, meistens ausgeschlossen (gegebe-
nenfalls Klarung mit dem Hersteller).

Bei der Werkstoffkombination NR-Stahl/NR-Stahl sollten mdgliche vibra-
tionsverursachende Umstande bei der Reinigung ausgeschlossen wer-
den (z.B. stabile, ausgerichtete Aufstellung des RDG).
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Vernickelte und verchromte Instrumente mit stark beschadigter/abgelo-
ster Schicht sind auszusondern und wenn mdoglich, gegen NR-Stahl-
Instrumente austauschen.

Bei der Werkstoffkombination NR-Stahl/NR-Stahl besteht erfahrungsge-
mafd weder fir das befallene Instrumentarium, noch fir nicht betroffenes
Instrumentarium Gefahr, da die geringen Belagsmengen nicht ausrei-
chen, um Schaden anzurichten. Ein Patientenrisiko liegt nicht vor.

Bei der Werkstoffkombination NR-Stahl/Buntmetall kdnnen je nach
Schadigungsgrad massive Folgerostschaden am intakten
Instrumentarium entstehen.

Metall/Korrosionen —

Fremd- und Flugrost/Folgerost

Skalpellklingenhalter

Einzelne regellos verteilte Rostpartikel.

Brauner, meist lokal begrenzter Korrosionsniederschlag/Rostbelag.
B Bei direktem gro3flachigem Kontakt mit stark verrosteten Produk-
ten kdnnen ,Instrumentenabdriicke als Folgeschaden auftreten.

Eintrag von Rostpartikeln aus dem Leitungssystem.

Eisen- /oder rosthaltiges Wassers, rosthaltiger Dampf.

B Durch nicht korrosionsbestandige Einmalprodukte aus Stahl (z.B.
Skalpellklingen ) entstandene Korrosionsprodukte (= Rost) kénnen
z.B. wahrend des Sterilisationsprozesses abgeldst, und auf andere
Instrumente verteilt werden.

B Aufbereitung nicht korrosionsbestandiger Stahle (oft ,Altinstru-

mente®) deren Schutzschicht beschadigt oder abgeldst ist.

Bei leichtem/oberflachlichem Befall kann geprift werden, ob eine
Entfernung (nur bei NR-Stahl) durch eine saure Grundreinigung mog-
lich ist. Im Anschluss muss Uberpruft werden, ob die Oberflache
unbeschadigt ist.

Ist der Oberflachenangriff noch nicht zu weit fortgeschritten, kann das
Instrument gegebenenfalls auch durch den Hersteller oder einen qua-
lifizierten Reparaturservice wieder mechanisch aufgearbeitet werden.

Bewertung eventueller
Risiken

Art der
Oberflachenveranderung

Herkunft und Ursachen

Empfehlung zur
Beseitigung
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MalRnahmen zur
Vermeidung

Bewertung eventueller
Risiken

Art der
Oberflachenveranderung

Herkunft und Ursachen

Einmalartikel aus Stahl durfen nicht wiederaufbereitet werden.

B Aussondern bzw. gesonderte Behandlung von nicht rostfreien
Materialien.

B Einsatz von Billigprodukten ( z.B. Beilagen aus dem Baumarkt)
vermeiden.

B Bauliche Mallnahmen umsetzen, die einen Rost/Rostpartikelein-

trag im Leitungssystem verhindern. (z.B. mechanischer Filter vor

Eintritt in Reinigungs-/Desinfektionsgerat oder Sterilisator).

B Bereits durch ein Instrument mit Rostbelag kann ein komplettes
Sieb Folgerostschaden erfahren.

B Bei Eintrag von Rostpartikeln aus dem Leitungssystem auf das
Instrumentarium kann es ebenfalls zur Wertminderung von
GrolRteilen des Instrumentariums kommen.

Metall/Korrosionen — Spaltkorrosion

Gelenkbereich Klemme Gelenkbereich MIC- Pinzettenenden
Instrument

B Spaltkorrosion ist eine ortlich beschleunigte Korrosion und fihrt
demzufolge nur im Bereich von Spalten zu Korrosionsablagerun-
gen; (z.B. im Flgespalt von zwei Pinzettenhalften, in Gelenkspal-
ten oder in eingeprefiten oder eingeschraubten Arbeitsenden z.B.
bei Sonden).

B Spaltkorrosion wird haufig mit nicht entfernten, (oft organischen)
Ruckstanden verwechselt.

B Spaltkorrosion entsteht in kritischen Spaltbreiten, wenn entspre-
chende Umgebungsbedingungen (z.B. ungenigende Trocknung)
vorherrschen. Dabei wird die Passivschicht angegriffen. Durch die
Hemmung des Sauerstoffzutritts kann sich diese nicht regenerieren
und es bildet sich bei Zutritt von Feuchtigkeit und dann insbeson-
dere bei erhdhten Salzkonzentrationen Rost, der aus dem Spalt
austritt.

W Spaltkorrosion kann auch in Spalten zwischen Metall und anderen
Werkstoffen auftreten.

Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht, 8. Ausgabe 2004, www.a-k-i.org 63



B Betroffene Instrumente nach Herstellerangaben behandeln.
B Mechanische Uberarbeitung des Instruments durch Hersteller oder
autorisierten und qualifizierten Reparaturservice.

B Grobe Verschmutzung sofort entfernen (RKI-Empfehlung ,Die
wichtigste MaBnahme zur Vermeidung dieser Korrosionsart ist die
ausreichende Trocknung enger Flge- oder Gelenkspalten®.

B Eine geringe Salzbelastung bei der Nachspulung sicherstellen
(Empfehlung VE-Wasser).

Eine Ubertragung von Rost auf andere Instrumente ist in den meisten
Fallen ausgeschlossen. Bei starken Rostbelagen kénnen diese je-
doch (siehe auch ,Fremd-/Folgerost®) auch auf intaktes Instrumenta-
rium Ubertragen werden und dort zu Folgeschaden flihren.

Kunststoff-Gummi / Alterung

Alterungsriss an einer Atemmaske

B Braunfarbung und gegebenenfalls Rissbildung bei Gummi und
Latexprodukten.

B Erweichung oder Verhartung.

B Viele Kunststoffe vergilben und verharten.

B Silikonelastomere sind duflerst alterungsbestandig, vergilben aber.

B Einwirkung trockener Hitze.

B Dehnung und Uberdehnung bei der Lagerung.

B Sonnenlicht / UV-Strahlung.

B Einwirkzeit von Sauerstoff (Oxidation, Alterung im eigentlichen Sinne).
B Einwirkzeit von Ozon.

Nicht moglich.

Gegebenenfalls licht- und temperaturgeschutzt lagern.

Betroffene Produkte je nach Alterungszustand aussondern, sollten die
vorliegenden Veranderungen anwendungs-/ risikorelevant sein.

Empfehlung zur
Beseitigung

MalRnahmen zur
Vermeidung

Bewertung eventueller
Risiken

Art der
Oberflachenveranderung

Herkunft und Ursachen

Empfehlung zur
Beseitigung

MalRnahmen zur
Vermeidung

Bewertung eventueller
Risiken
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Art der
Oberflachenveranderung

Herkunft und Ursachen

Empfehlung zur
Beseitigung

MalRnahmen zur
Vermeidung

Bewertung eventueller
Risiken

Kunsstoff-Gummi/Quellung

Aufquellen eines Einfiih- Aufgequollene Dichtungen Undichtes Klappenventil ei-
rungsschlauches durch als Folge von nicht gezielt nes Trokars durch Aufquel-
Verwendung eines ungeg- aufgebrachtem Instrumen- lung der Dichtung als Folge
eigneten Pflegemittels. tendl. von Olkontakt.

B Aufgequollene, erweichte, klebrige Oberflachen bei Kunststoffen,
Gummi oder Latex.

B Dinnwandige Teile kdnnen aufplatzen, zerreifien.

B Versprodung/Verhartung.

Quellung wird durch das Eindringen von Gasen oder Flussigkeiten in
die Oberflache verursacht. Quellung kann reversibel sein und nur vor-
Ubergehend nach der Einwirkung von flichtigen Lésungsmitteln oder
Treibgasen von Sprays auftreten. Das gilt auch dann, wenn Gummi
und bestimmte Kunststoffe mit Narkosegasen in Beriihrung kommen.
Irreversible Quellung hingegen kann durch Kontakt mit Olen (Paraffin-
0l), Vaseline und ungeeigneten Desinfektionsmitteln (z.B. Phenolderi-
vaten) ausgeldst werden. Silikonkautschuk reagiert reversibel auf
Treibgase von Sprays und auf Narkosegase, irreversibel hingegen
auf Silikondle, Lésungsmittel und einige Desinfektionswirkstoffe (z.B.
Amine).

Nicht moglich.

Je nach Werkstoff Kontakt vermeiden (siehe Herkunft und Ursachen).

Betroffene Produkte je nach Quellzustand aussondern, sollten die
vorliegenden Veranderungen anwendungs-/ risikorelevant sein.
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Kunststoff / Spannungsrisse

Art der
Oberflachenveranderung

Spannungsriss

Die Spannungsrisskorrosion, z.B. bei Polysulfon, fuhrt zu sichtbaren
Rissen bzw. Brichen.

Spannungsrisse treten vorzugsweise in solchen Bereichen eines Herkunft und Ursachen
Medizinproduktes auf, in denen herstellungsbedingt erhéhte ,einge-
baute® Spannungen vorliegen.

Durch bestimmte Bedingungen im Aufbereitungsprozess (z.B. unzu-
reichende Spllung, hohe Temperaturen, bestimmte oberflachenaktive
Chemikalien) treten in diesen Bereichen Rissbildungen auf.

Nicht moglich. Empfehlung zur

Beseitigung
Durch geeignetes Tempern kénnen beim Herstellungsprozess von Malnahmen zur
z.B. Polysulfonteilen ,eingebaute” Spannungen minimiert werden. Vermeidung

Herstellerangaben zur Aufbereitung sind zu bertcksichtigen.

Befallene Instrumente aus Griinden der Patienten- und Anwender- Bewertung eventueller
sicherheit sofort aus dem Instrumentenkreislauf entfernen! Risiken
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