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Mit dieser Vorlage einer Aufbereitungsanweisung wollen wir Ihnen eine Hilfestellung für die Erstellung der in der RKI-Richtlinie geforderten Aufbereitungsanweisung geben. Sie kann relativ einfach durch Streichen, Ändern und Ergänzen an die Belange Ihrer Praxis / Einrichtung angepasst werden.
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1. Zweck
Die Arbeitsanweisung legt den Ablauf der Wiederaufbereitung kontaminierter Instrumente fest.
Sie beinhaltet:

· Risikoklassifizierung

· Reinigung / Desinfektion

· Verpackung

· Sterilisation

· Lagerung

2. Anwendungsbereich / Geltungsbereich
Die Arbeitsanweisung gilt im gesamten Bereich der Aufbereitung von Medizinprodukten in unserer Praxis. Sie schließt außerdem die Aufbereitung der Instrumente der Praxis xxx ein.
3. Verantwortlichkeiten / Qualifikation
Die verantwortlichen Personen für den Bereich der Aufbereitung stellen die Einhaltung dieser Arbeitsanweisung sicher. 
Sie sind außerdem verantwortlich für die Durchführung der Routinekontrollen und die Freigabe der Medizinprodukte-Risikoklassifizierung. Entsprechend seiner Anwendung muss jedes Medizinprodukt einer Risikoklassifizierung bzgl. der Aufbereitung unterzogen werden. 
Siehe dazu Schaubild der DGSV.

Verantwortlich für die Aufbereitung: 
Frau xxx





Frau xxx
Schulung für die Aufbereitung:
Fachkunde 1, Dez. 2009, bei xxxx
4. Festgelegte Regelungen
4.1 Risikoklassifizierung der Medizinprodukte nach RKI

Medizinprodukte werden entsprechend ihrer Zweckbestimmung und ihrer konstruktiven Besonderheiten in verschiedene Risikogruppen unterteilt. Zur Einteilung dienen die Schaubilder der DGSV.
Diese Risikoeinstufung wird in der jeweiligen Siebliste oder in einer separaten Übersicht dokumentiert und bei Neuanschaffungen etc. permanent fortgeführt.
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Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten 2013
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4.2 Aufbereitungsanweisungen der Medizinproduktehersteller

Hersteller von Medizinprodukten sind gemäß der Norm DIN EN ISO 17664 verpflichtet, aussagekräftige Anweisungen für die Wiederaufbereitung (Demontage, Reinigung, Desinfektion, Pflege, Sterilisation, Lagerung, Begrenzung der Aufbereitbarkeit, etc.) von Medizinprodukten zu liefern. Sollten derartige Anweisungen bei der Lieferung nicht enthalten sein, werden sie vom Hersteller abgefordert. Sie dienen als Grundlage für jede Aufbereitung.
4.3 Erstellung von Instrumentenlisten und Beladungsschemata

Für standardisierte, wiederkehrende Behandlungen werden die einzelnen Instrumente in Sieblisten / Trays oder Sets definiert (siehe Anlage). Einzelne Instrumente, die keiner speziellen Behandlung zuordenbar sind, werden in einer Liste der Einzelinstrumente zusammengefasst (modifizierte Siebliste siehe Anlage).
Die Inhalte der einzelnen Siebe werden im Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG) eingeordnet bis dieses voll ist. Achtung, das RDG darf nicht überladen werden, es dürfen keine Sprühschatten gebildet werden, Hohlinstrumente müssen adaptiert werden, …
Im Sterilisator müssen Beladungsregeln eingehalten werden (unverpacktes Gut unten einordnen, Gerät nicht überladen, Folie an Folie, Papier an Papier …) Dazu sollten Beladungsschemata fotodokumentiert werden.
4.4 Entsorgung kontaminierter Medizinprodukte

Man unterscheidet 3 Formen der Entsorgung kontaminierter Medizinprodukte.

Bei jeder Form der Entsorgung sollte diese schnellstmöglich erfolgen und lange Lagerzeiten (<8h) von kontaminierten Instrumentarium vermieden werden.
Einmalinstrumentarium ist nach der Anwendung zu verwerfen und sollte nicht wieder aufbereitet werden.

Trockenentsorgung
Benutzte bzw. kontaminierte Medizinprodukte werden sofort nach Gebrauch in den Aufbereitungsbereich gebracht bzw. in Nierenschalen oder auf geeigneten Tabletts zwischengelagert und unmittelbar nach der Behandlung in den Aufbereitungsbereich gebracht und dort im unreinen Bereich abgelegt.
Der Trockenentsorgung ist in der Regel der Vorzug zu gewähren gegenüber anderen Entsorgungsmethoden.
Vorteile: 
- keine Chemikalien



- unkomplizierte Handhabung



- keine ‚Reaktivierung‘ der korrosiven Wirkung von angetrockneten Sekreten



- allgemeine Verminderung der Korrosionsgefahr

Nassentsorgung (Arbeitsschutz)
Benutzte bzw. kontaminierte Medizinprodukte werden sofort nach Gebrauch in einer Reinigungs- und Desinfektionslösung abgelegt und bis zur Reinigung aufbewahrt.

Lösung:

Konzentration:
maximale Einwirkzeit:
Nachteile:
- zusätzlicher Verbrauch von Chemikalien
- bei unsachgemäßer Handhabung erhöht sich die Korrosionsgefahr erheblich



- erhöhtes Gewicht der Transportwanne
Feuchtentsorgung
Benutzte bzw. kontaminierte Medizinprodukte werden mit einer geringen Menge Flüssigkeit versetzt, um eine Antrocknung von Verunreinigungen zu verzögern.

Nachteile:
- zusätzlicher Verbrauch von Chemikalien



- bei unsachgemäßer Handhabung erhöht sich die Korrosionsgefahr erheblich



- der effektive Nutzen steht in keinem Verhältnis zum Aufwand
4.5 Vorreinigung

· Außen anhaftende grobe Verschmutzungen mit einem weichen in Reinigungslösung getränkten Tuch abwischen
· In Hohlkörpern wird mit entsprechenden Bürsten vorgereinigt
Lösung:

Konzentration:

(Herstellerangaben beachten bzgl. der Verträglichkeit mit dem Instrumentarium)

· Instrumentarium soweit wie möglich zerlegen

· alle Lumina mit klarem Wasser durchspülen und anschließend mit Luft durchblasen

4.6 Reinigung und Desinfektion
Eine gründliche Vorreinigung ist erforderlich, da Mikroorganismen und organische Gewebereste die Wirksamkeit der Desinfektionsmittel herabsetzen können. Abnehmbare Teile soweit wie möglich entfernen und separat aufbereiten. (gründlich vorreinigen, desinfizieren, und ggf. sterilisieren (Nur Teile, welche dafür geeignet sind [Herstellerangaben beachten]( Empfehlung: maschinelle R/D und Dampfsterilisation)

Nicht alle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind für alle Instrumente und Hilfsinstrumente geeignet. Herstellerangaben beachten!

Schutzkleidung:
· Schürze

· Schutzbrille

· Einmalhandschuhe

manuelle Reinigung / Desinfektion

· Einlegen in Reinigungslösung 

(Achtung: einige Optiken dürfen nicht komplett eingetaucht werden)

(Herstellerangaben beachten bzgl. der Verträglichkeit mit dem Instrumentarium)
Lösung:

Konzentration:

Einwirkzeit:
· Reinigungslösung täglich und bei sichtbarer Verunreinigung neu ansetzen
· Die einzelnen Komponenten des Instrumentariums außen mit einem weichem Tuch, Schwamm und geeigneten, weichen Bürsten reinigen. Alle Aktivitäten unterhalb der Flüssigkeitsoberfläche durchführen um Aerosolbildung zu vermeiden
· Hohlkörper und schwer zugängliche Stellen mittels geeigneter Spritze o.Ä. durchspülen und auf Durchgängigkeit überprüfen
· Instrumente nach der festgelegten Einwirkzeit aus der Reinigungslösung entnehmen und in eine Wanne mit Leitungswasser legen
· Alle Kanäle und schwer zugängliche Stellen mit Leitungswasser durchspülen; alle Oberflächen mit Leitungswasser abspülen
· Für jede Reinigung, Wasser komplett erneuern
· Instrumente aus dem Wasser entnehmen und Restwasser mittels Druckluftausblasen
· Einlegen der Einzelteile in Desinfektionslösung 

(Achtung: einige Optiken dürfen nicht komplett eingetaucht werden)

Lösung:

Konzentration:

Einwirkzeit:
· Alle Kanäle und Lumina blasenfrei mit Desinfektionslösung füllen, Luftblasen an der Oberfläche entfernen
· Wanne abdecken und Mittel einwirken lassen, Einwirkzeit mittels Kurzzeitwecker o.Ä. messen

· Nach dem Einwirken, Instrumente mit frischen Handschuhen aus der Lösung entnehmen

· Instrumente in Wanne mit frischem Wasser (mikrobiologisch einwandfrei, steril) einlegen und alle Kanäle und Lumina durchspülen
· Instrumente aus der Wanne entnehmen, Außenflächen mit flusenfreiem Tuch trocknen, Kanäle und Lumina entsprechend der Herstellerangaben mit medizinischer Druckluft (Kompressor oder Druckluftflasche) durchblasen

· zerlegte Instrumente zusammensetzen

maschinelle Reinigung / Desinfektion

(Herstellerangaben beachten bzgl. der Eignung zur maschinellen Reinigung / Desinfektion [Temp. > 90°C, Chemikalienverträglichkeit])
· Hohlkörper und schwer zugängliche Stellen mittels geeigneter Spritze o.Ä. durchspülen und auf Durchgängigkeit überprüfen
· Wenn das Reinigungs- und Desinfektionsprogramm kein Dichtigkeitstest beinhaltet, einen manuellen Dichtigkeitstest durchführen

· RDG beladen:

· Hohlkörper auf Düsen aufstecken (alle Lumina an Düsen und Adapter anschließen)

· Kleinteile in ein verschließbares Sieb geben

· Gelenke leicht öffnen

· Spülschatten vermeiden

· Programm wählen 

(
für semikritische und kritische Instrumente 
A0 > 3000 s

für unkritische Instrumente


A0 >600 s
)

· wenn möglich, Trocknung wählen

· Bei Restfeuchte, manuelle Nachtrocknung mittels flusenfreiem Tuch und Durchblasen mit medizinischer Druckluft entsprechend der Herstellerangaben (Kompressor oder Druckluftflasche)
· zerlegte Instrumente zusammensetzen
4.7 Freigabe der Desinfektionscharge
Die gereinigte und desinfizierte Charge wird im Freigabeprotokoll dokumentiert und mittels Unterschrift zur weiteren Aufbereitung freigegeben.
Beispiel eines Freigabe-Formulars ( siehe Anlage
Prüfung der Medizinprodukte

Um eine einwandfreie Funktion der Medizinprodukte sicherzustellen sind sämtliche Instrumente vor dem weiteren Aufbereiten einer Prüfung zu unterziehen hinsichtlich:

Sauberkeit:
Anhaftende Restverschmutzungen werden bei der weiteren Behandlung fixiert und sind in späteren Aufbereitungen möglicherweise nicht mehr ablösbar. Zudem begünstigen sie die Korrosionsbildung und bilden eine potentielle Keim-Quelle. Restverschmutzungen können die Sterilität der gesamten Sterilisationscharge beeinträchtigen und die Funktion des Instrumentes behindern. Jedes Instrument auf Sauberkeit überprüfen (empfohlen: Leuchtlupe mit 3,5-facher Vergrößerung) und bei Auffälligkeiten einer erneuten Reinigung und Desinfektion zu unterziehen.
Trockenheit:
Feuchtes oder gar nasses Instrumentarium bildet gute Voraussetzungen für eine Rückkontamination, zudem kann bei ungenügend getrockneten Medizinprodukten die Herkunft der Feuchtigkeit und somit deren Toxizität nicht immer zweifelsfrei bestimmt werden.

Instrumente mit großen Flüssigkeitsresten sind daher einer erneuten Reinigung und Desinfektion zu unterziehen. Kleine Reste und vereinzelte Tropfen sind vor der weiteren Aufbereitung mittels eines flusenfreien Tuches zu entfernen und Hohlkörper entsprechend der Herstellerangaben mit medizinischer Druckluft (Kompressor oder Druckluftflasche) zu durchspülen.
Fleckenbildung:

Sollten Flecken auf den Medizinprodukten erkennbar sein, so ist zunächst deren Ursache zu klären.

Farbige Flecken weisen meist auf eine Unverträglichkeit mit einer Prozesschemikalie bzw. eine überschrittene Einwirkzeit hin.

Weiße Flecken sind oftmals verbliebene -einst gelöste- Feststoffe, welche nach dem Trocknen erneut auskristallisieren (Kalk, Prozesschemikalien, Salze).
Korrosionsflecken sollten nicht unterschätzt und betroffene Instrumente umgehen von nicht betroffenen getrennt werden. Korrosion ist während der Aufbereitung leicht auch auf korrodierte Instrumente möglich. Dieses Phänomen wird als ‚Flugrost‘ oder ‚Folgerost‘ bezeichnet.
Funktion:
Beschädigte Instrumente können ihre Funktion nicht mehr einwandfrei ausführen. Deshalb sind diese umgehen auszusortieren und über eine Reparaturfähigkeit oder den Ersatz zu entscheiden.
Die Funktionsprüfung zerlegbarer Instrumente sollte in komplett montierten Zustand erfolgen.
Kontrolle Chargenindikator
Für Geräte, welche über keine automatische Spüldrucküberwachung und –dokumentation verfügen ist eine zusätzliche Spüldrucküberwachung bei jeder Charge vorgeschrieben. Diese kann am einfachsten durch einen Reinigungsindikator erfolgen, welcher dem Spülgut jeder Charge an einem definierten Punkt der Beladung zugesetzt wird. Die restlose Reinigung des Indikators ist Voraussetzung für die Freigabe der Reinigungscharge.

Kontrolle Chargendokumentation

Nach dem Programmdurchlauf wird die entsprechende Chargendokumentation auf die Einhaltung der relevanten Parameter überprüft. Hierzu zählen:

· richtige Prozessreihenfolge (Vorreinigung ( Reinigung ( Neutralisation (Zwischenspülen ( Desinfektion ( Trocknung)

· Anzahl der Prozessphasen (z.B. Vorreinigungs- und Zwischenspülschritte)

· erreichte Temperaturen und ggf. Drücke (entsprechend der Programmparameter)

· Einhaltung der Prozess- und Haltezeiten (entsprechend der Programmparameter)

4.8 Instrumentenpflege

Instrumente mit beweglichen Teilen benötigen eine regelmäßige Pflege, da durch die Anwendung und Aufbereitung Schmier- und Hilfsstoffe verringert bzw. entfernt werden. Spezielle Instrumentensprays werden empfohlen (Herstellerangaben bzgl. der Verträglichkeit der Medizinprodukte mit den Inhaltstoffen beachten), von Sprays auf Silikon-Basis wird abgeraten, da diese zu sich im weiteren Aufbereitungsablauf (Sterilisation) verfestigen können.
4.9 Verpackung

Unverpackt sterilisierte Medizinprodukte gelten nach dem Entladen des Sterilisators lediglich als DESINFIZIERT.
Um die Sterilität des Instrumentariums zu erhalten, muss dieses vor dem Sterilisieren geeignet verpackt werden.
Instrumente, welche sterilisiert werden sollen, soweit wie möglich zerlegen. 
Geeignete Verpackung wählen:

· Klarsichtsterilisierverpackung (heißsiegelfähig; von selbstklebenden Tüten wird abgeraten)
· Sterilisierpapier

· Container

Container ohne Deckeldichtungen, Container mit locker sitzendem Deckel und auch Textilverpackungen stellen keine Sterilverpackungen dar. Derart verpackt sterilisierte Medizinprodukte gelten als UNVERPACKT sterilisiert.
Beim Einsatz von Textilien ist darauf zu achten, ob diese im OP-Nahen Bereich eingesetzt werden können. Entsprechende Herstellervorgaben müssen vorliegen.
Klemmen sollten maximal bis zur ersten Raste verschlossen, besser leicht geöffnet, sterilisiert werden.

Die Verpackung darf das Sterilgut nicht beschädigen oder dessen Sterilität negativ beeinflussen.
Klarsichtsterilisierverpackung
· Folien mit genügender Breite wählen; Folie darf nicht spannen, wenn das Instrument eingepackt ist

· Folien auf genügende Länge zuschneiden, Sterilgut soll höchstens 70% des Innenraumes ausfüllen, der Abstand zwischen Siegelnaht und Gut sollte mindestens 3 cm betragen
· für große und schwere Instrumentensets ist eine Folienverpackung nur bedingt geeignet, da die Gefahr des Aufreißens und der übermäßigen Kondensatbildung besteht
· Beim Verschweißen der Folie auf die Siegelnahtqualität achten:

· Siegelnähte müssen über die gesamte Breite gleichmäßig verschlossen sein; keine Kanäle oder Blasen

· Siegelnähte müssen optisch den industriell gefertigten Nähten gleichen und einen vergleichbaren Widerstand gegen ein Öffnen bieten
· auf Folien mit Falte sollte verzichtet werden, da hier die Gefahr der Undichtigkeit höher ist
· Ablösungen deuten auf zu niedrige Siegeltemperatur bzw. –zeit, braune Verfärbungen auf zu hohe Siegeltemperatur bzw. –zeit hin (Herstellerangaben vom Siegelgerät und Verpackung beachten)

· Spitze Instrumente ggf. mit einem Durchstechschutz versehen (keine Flusen bildenden Materialen und keine festsitzenden Silikonschläuche verwenden)

· Bei doppelten Verpackungen, Folien in geeigneter Länge verwenden; die innere Folie darf nicht umgeschlagen werden; Es sollte immer „Papier an Papier“ bzw. „Folie an Folie“ verpackt werden
· Es sollte ein Folienüberstand außerhalb der Siegelnaht von mind. 1cm eingehalten werden

· Die Siegelung muss derart erfolgen, dass beim Öffnen der äußeren Verpackung die innere Verpackung weder geöffnet noch beschädigt wird
Sterilisierpapier
· Papier/Vlies mit ausreichender Größe wählen; darf nicht an Ecken oder Kanten spannen

· Spitze Instrumente ggf. mit einem Durchstechschutz versehen (keine Flusen bildenden Materialen und keine festsitzenden Silikonschläuche verwenden)

· die fertige Verpackung darf keine ‚undichten‘ Stellen besitzen, durch welche Luft eindringen kann

· Verpackung gemäß den nachfolgenden Abbildungen (Auszüge aus DIN 58953-7:2003-10):
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Diagonalverpackung
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Parallelverpackung
Container
· Container müssen mit einer vollständigen Deckeldichtung versehen sein; lückenhafte Deckeldichtungen können nicht dicht sein!
· der Containerdeckel muss einen festen Sitz haben und darf nicht leicht oder von allein aufspringen

· die Filteröffnungen müssen komplett vom entsprechenden Filter abgedeckt werden

· bei Verwendung von Mehrfachfiltern müssen die durchlaufenen Zyklen den Filtern entsprechend zugeordnet werden können und dokumentiert werden; die Filter müssen entsprechend der Herstellerangaben gewechselt werden
· die mehrfache Verwendung von EINMAL-Filtern ist nicht zulässig

· Verformte Container müssen sofort ausgesondert werden

4.10 Kennzeichnung

Die Kennzeichnung der Sterilgüter sollte vor - kann aber ggf. auch nach der Sterilisation erfolgen.

· Die Kennzeichnung darf die Verpackung nicht beschädigen

· Die Kennzeichnung darf durch das Sterilisieren nicht unlesbar werden

· Bei Beschriftung mittels Stift auf Klarsichtverpackung, muss die Folie im Außenbereich  beschriftet werden; auf dem Papier besteht die Gefahr des Verlaufens und des Durchstechens
· Die Kennzeichnung muss beinhalten:

· Sterilisierdatum

· Sterilisiercharge

· Verantwortliche(r)

· Ablaufdatum Sterilität
· bei Medizinprodukten mit begrenzter Aufbereitungshäufigkeit, die bereits durchgeführten Aufbereitungszyklen

4.11 Dampfsterilisation
Die Sterilisation sollte mittels eines Dampfsterilisators erfolgen.

Alternative Sterilisationsverfahren stellen die Plasmasterilisation und die Gassterilisation dar.

Die Heißluftsterilisation ist kein Sterilisationsverfahren, bei dem die aktuell auf dem Markt erhältlichen Geräte dem Stand der Technik entsprechen. Dieses Verfahren sollte daher nicht angewendet werden.

Die Abtötungseffekte der Dampf-Sterilisation sind u.a. von der Dampfqualität, der Temperatur und der Einwirkzeit abhängig.

Laut WHO ist bei 134°C eine Mindest-Haltezeit von 3 min, bei 121°C von 15 min gefordert, um ein steriles Produkt zu erhalten.

Um an allen Stellen der Medizinprodukte einen sterilen Zustand zu erreichen, ist eine vollständige Entlüftung / Dampfdurchdringung der zu sterilisierenden Güter nötig.

Daher ist es essenziell, dass der Sterilisationsprozess für die Produkte, die aufbereitet werden sollen, geeignet ist.
N-Klasse-Zyklus:

· ‚Sterilisation‘ unverpackter (daher nur unkritischer), massiver Instrumente, somit sind die sterilisierten Güter nur als desinfiziert anzusehen
B-Klasse-Zyklus:

· Sterilisation aller massiven und porösen Güter und Hohlkörpern (Hollow A)

S-Klasse-Zyklus:

· Sterilisation von Medizinprodukten nach Herstellerangaben einschließlich massiver, unverpackter Beladung

Eine ausreichende Dampfdurchdringung, Temperatur und Einwirkzeit kann mittels geeigneter Chargenkontrollindikatoren in PCD (Process-Challenge-Device; auch ‚Helix‘ genannt) dokumentiert werden.

Beladen des Sterilisators
· Die maximale Beladungsmenge (siehe. Angaben Sterilisator Hersteller) darf nicht überschritten werden.
· Ein großflächiger Kontakt zwischen der Verpackung und den Kammerwänden sollte vermieden werden.
· Es dürfen vom Sterilgut keine zu- oder abführenden Öffnungen des Sterilisators behindert oder gar verschlossen werden.

· Die Funktion der Türdichtung darf nicht beeinträchtig werden.

· Zur Verbesserung der Trocknung sollten Klarsichtsterilisierverpackungen senkrecht stehend wechselseitig Folie an Folie und Papier an Papier in einem Gestell oder Folienhalter positioniert werden.
4.12 Freigabe der Sterilisationscharge

Jede Sterilcharge muss freigegeben werden. Der Chargenausdruck alleine reicht nicht aus.

Beispiel eines Freigabe-Formulars ( siehe Anlage
Kontrolle des Sterilgutes

Nach dem Entladen des Sterilgutes ist dieses optisch zu untersuchen auf:

· Trockenheit

· Unversehrtheit der Verpackung

· Farbumschlag des Chargenkontrollindikators
Kontrolle des Chargenindikators

Der vollständige und gleichmäßige Farbumschlag des unter 4.9 und 4.12.2 beschriebenen Chargenkontrollindikators ist Voraussetzung für die Freigabe der Sterilcharge.
Der Indikatorstreifen selber braucht dabei nicht aufbewahrt werden, dokumentiert wird lediglich der positive Farbumschlag.

Kontrolle der Chargendokumentation

Nach dem Programmdurchlauf wird die entsprechende Chargendokumentation auf die Einhaltung der relevanten Parameter überprüft. Hierzu zählen:

· Anzahl der Prozessphasen (insb. Fraktionierungen bzw. Vakuumzyklen)

· erreichte Temperaturen und Drücke (entsprechend der Programmparameter)

· Einhaltung der Mindeststerilisationszeiten (entsprechend der Programmparameter)
4.13 Lagerung

Die Lagerdauer der sterilisierten Medizinprodukte ist  ereignisabhängig, d.h. eine maximale Lagerdauer kann nur angegeben werden, wenn kein Ereignis eintritt, welche die Sterilität der Medizinprodukte gefährdet (Herunterfallen, Beschädigung der Verpackung, Öffnen der Verpackung o.ä.).
Eine doppelte Sterilisierverpackung erhöht die maximale Lagerdauer nicht.
[image: image5.jpg]Y Lagerung geschiitzt
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Sterilbarrieresystem Dient zur Bereitstellung zum 6 Monate jedoch nicht langer als
alsbaldigen Gebrauch® das Verfallsdatum

Ist als Lagerungsart zu vermeiden!

Lagerpackung 5 Jahre, sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller festgelegt ist”

ANMERKUNG  Zurzeit ist in Diskussion, ob die Empfehlungen in der vorliegenden Tabelle 1 (entnommen aus der
gultigen Norm DIN 58953-8:2003-10) dem Stand der Technik entsprechen und unveréndert in die Neuausgabe von
DIN 58953-8 tibernommen werden sollen (siehe hierzu auch [10] und [11]. Anwender und Priiflaboratorien werden
deshalb um Stellungnahme hierzu einschlieBlich Angaben aus der Fachliteratur gebeten.

In Regalen in Rdumen, die nicht der Raumklasse Il nach E DIN 1946-4:2007-06 entsprechen.

Unter alsbaldigem Gebrauch wird die Anwendung bzw. der Gebrauch des Produktes innerhalb von maximal
2 Tagen/48 h verstanden.

Das Krankenhaus kann eigene Verpackungssysteme als Ersatz fiir das originale Sterilbarrieresystem einsetzen. Die
Kennzeichnung der Originalverpackung muss in geeigneter Weise ibernommen werden.





empfohlene Lagerfristen (Auszug aus DIN 58953-8:2008-11)

4.14 Routinekontrollen
Um eine ordnungsgemäße Funktion der Geräte zu gewährleisten, sind regelmäßige dokumentierte Kontrollen unerlässlich. 
Reinigung / Desinfektion
· betriebstäglich auf Defekte und / oder Sauberkeit und / oder Funktion und /oder korrekten Sitz:

· RDG innen / außen 

· Flusensieb (Siebfilter) grob / fein
· Pumpensumpf

· Sprühdüsen

· Dreharme
· Laufrollen

· Beladungswagen

· Türdichtung
· Ankopplung
· Anschlüsse / Adapter / Blindstopfen

· gemäß Herstellerangaben:

· Wartung

· nach technischer Ausstattung des RDG (falls notwendig, beim Hersteller zu erfragen)

· Temperatur- und Zeit- bzw. A0-Wert-Überwachung mittels zusätzlicher Datenlogger

· Ist-Wert-Dokumentation mit getrennten

steuerungsunabhängigen Sensoren 

(
jährlich
· Ist-Wert-Dokumentation mit getrennten 

steuerungsabhängigen Sensoren 

(
halbjährlich
· Ist-Wert ohne getrennte Sensoren

(
vierteljährlich
· ohne Dokumentation



(
betriebstäglich

· Drucküberwachung (Datenlogger bzw. Reinigungsindikator)

· Ist-Wert-Überwachung mit Dokumentation
(
jährlich
· Ist-Wert-Überwachung ohne Dokumentation
(
halbjährlich
· Keine Überwachung, keine Dokumentation
(
jede Charge

· Dosierüberwachung (mittels Auslitern, Wiegen oder Markierung am Vorratsbehälter)

· Ist-Wert-Dokumentation 

steuerungsunabhängig



(
halbjährlich
· Ist-Wert-Dokumentation 

steuerungsabhängig



(
vierteljährlich
· ohne Dokumentation



(
14-tägig

· Wasserniveau-Überwachung (manuelle Wasserstandsmessung oder separate Wasseruhr)

· volumenkontrollierter Wassereinlauf

(
jährlich
· niveaukontrollierte Wassereinlauf

(
halbjährlich
· zeitlich gesteuerter Wassereinlauf

(
14-tägig
Sterilisation
· betriebstägliche Leitfähigkeitsüberwachung des Speisewassers;

· Vakuumtest mind. 1-mal pro Monat;  

· bei > 1STE, betriebstäglicher B&D-Test;

· Wartung gem. Herstellerangaben

Bei Kleinsterilisatoren braucht kein Bowie-&Dick-Test durchgeführt werden. Ein täglicher Dampfdurchdringungstest mittels eines geeigneten Chargenindikatorsystems im jeweils genutzten Sterilisationsprogramm ist für Produkte der Kategorien „unkritisch“, „semikritisch“ und „kritisch A“ ausreichend.
Bei Medizinprodukten der Kategorie ‚kritisch B‘ ist für jede Charge der Erfolg der Dampfdurchdringung mittels eines geeigneten Chargenkontrollindikatorsystems zu belegen und zu dokumentieren.
Bei validierten Sterilisationsverfahren kann die mikrobiologische Prüfung (Sporenpäckchen) entfallen.
5. Mitgeltende Unterlagen

· Desinfektionsmittelplan

· Herstellerangaben für die Aufbereitung der Medizinprodukte

· Herstellerangaben der Gerätehersteller

· Empfehlung des RKI zur Aufbereitung von Medizinprodukten

· Packlisten / Sieblisten / Listen der Einzelinstrumente

· Arbeitsschutzordnung / Unfallverhütungsvorschriften

· Hygieneplan

6. Anlagen

Freigabeprotokoll Reinigungs- und Desinfektionsprozess

Freigabeprotokoll Sterilisationsprozess

Siebliste – Beispiel

Liste der Einzelinstrumente - Beispiel

Freigabeprotokoll Reinigungs- und Desinfektionsprozess
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Freigabeprotokoll Sterilisationsprozess
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Siebliste-Beispiel[image: image6.jpg]Siebliste.docx Rev: 1/ JMMTT

Name / Logo
SIEBLISTE-BEISPIEL g
FORMULAR FO-001-AL
Liste — Nr.: 1 Beladungsname :  PA-Tray
Gewichting: xxxxx | Sterilisationsprogramm:  Universalprogramm 134°C

Verpackungsart:  Sterilisier-Container

Packschema :  siehe Photo in Anlage 1

Instrumentenbezeichnung

Aufbereitungsanweisung Risiko

Sonde

Standardarbeitsanweisung 01
allgemeingiiltig far alle einf. Instrumente

Skalpellhalter

Standardarbeitsanweisung 01
aligemeingiltig fiir alle einf. Instrumente

Anatomische Pinzette

Standardarbeitsanweisung 01
aligemeingiiltig fir alle einf. Instrumente

Raspatorium

Standardarbeitsanweisung 01
allgemeingiltig fir alle einf. Instrumente

Spiegel

Scaler / Kiirette

PA-Sonde

Chirurgische Pinzette

Wundhaken (Langenbeck)

Arterienklemme

Schleimhautschere

Nahtschere

Klemme

Freigabe:
(Hyg. FK)

Risikoeinstufung entsprechend RKI (Internetseite der DGSV)

uk = unkritisch
sk A/B - semikritisch A oder B
k A/B/C - kritisch A, B oder C
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LiSTE DER EINZELINSTRUMENTE -

BEISPIEL

Name / Logo

FORMULAR FO-001-AL

Liste — Nr.:

Sterilisationsprogramm:

Universalprogramm 134°C

Verpackungsart:

Klarsichtserilverpackung,
einfach

Packschema :

siehe Photo in Anlage 1

Instrumentenbezeichnung

Aufbereitungsanweisung

Risiko

Sonde

Standardarbeitsanweisung 01
allgemeingiltig far alle einf. Instrumente

Skalpellhalter

Standardarbeitsanweisung 01
allgemeingiiltig far alle einf. Instrumente

Anatomische Pinzette

Standardarbeitsanweisung 01
aligemeingiltig fiir alle einf. Instrumente

Raspatorium

Standardarbeitsanweisung 01
aligemeingiiltig fir alle einf. Instrumente

Spiegel

Scaler / Kiirette

PA-Sonde

Chirurgische Pinzette

Wundhaken (Langenbeck)

Arterienklemme

Schleimhautschere

Nahtschere

Klemme

Freigabe:
(Hyg. FK)

Risikoeinstufung entsprechend RKI (Internetseite der DGSV)

uk -
sk A/B -
k A/B/C -

unkritisch

semikritisch A oder B
kritisch A, B oder C
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