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Aufbereitung von MP in Ausnahmesituationen
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In einer Ausnahmesituation wie z.B. der COVID-19-Krise,
kann eine Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP)
damit konfrontiert sein, Medizinprodukte aufbereiten zu miis-
sen, die dafiir normalerweise nicht vorgesehen sind. So kann
es zum Beispiel zur Wiederaufbereitung von Einmal-Beat-
mungszubehdr wie Beatmungsmasken, -schlduchen, etc. kom-
men, weil neue Ware nicht rechtzeitig verfiigbar ist.

Rechtliche Beurteilung

Einmal-Medizinprodukte sind nicht fiir eine erneute Anwen-
dung vorgesehen. Wird die erneute Aufbereitung trotzdem
durchgefiihrt, geschieht dies auf eigene Gefahr fiir den Be-
treiber, kann aber nach einer Risikobeurteilung [1] in einer
Krisensituation gerechtfertigt sein, siche DIN EN ISO 14937
[2]. Es handelt sich um Aufbereitungsprozesse, die aufder-
halb der validierten Verfahren stattfinden und nur in einer
Ausnahmesituation gerechtfertigt sind. Besondere Maf3nah-
men zum Personalschutz in einer AEMP sind nicht zusatz-
lich erforderlich, da das Personal auch auflerhalb von Kri-
senzeiten jederzeit von einer unmittelbaren Infektionsgefahr
durch kontaminierte Giiter durch entsprechende Ausriistung
geschiitzt ist.

Desinfektion

Die Desinfektion von z.B. Beatmungszubehor und sonstigen
Artikeln erfolgt am besten im RDG durch Thermodesinfekti-
on mit heilem Wasser mit einem A -Wert von 3000 — 5000
(90 - 93 °C, 5 min) [3]. Heilles Wasser ist das beste Des-
infektionsmittel, das im Krankenhaus zur Verfiigung steht.
Dadurch werden ZSVA-Mitarbeiter beim Packen geschiitzt.
Die Uberwachung des A -Wertes erfolgt sicher durch die Auf-
zeichnung des Temperatur-Zeit-Profils im RDG. Sollten &ltere
Gerate oder normale Spiilmaschinen keine Temperaturauf-
zeichnung besitzen, sollte ein Datenlogger eingesetzt wer-
den.

Sterilisation
Die Sterilisation erfolgt am besten in Standard-Dampfsteri-
lisationsprozessen bei 121 °C, 15 min, sofern die Giiter zu-
mindest Temperaturen von 125 °C aushalten [4, 5, 6]. Wir
warnen davor, verkiirzte Sterilisationsprozesse einzusetzen,
um einen hoheren Durchsatz zu erreichen. Verkiirzte Verfah-
ren reduzieren die fraktionierte Entliiftung, die notwendig
ist, um Hohlkorperinstrumente wie z.B. Beatmungsschldu-
che sicher zu entliiften. Gerade ldngere Schlduche mit gro-
Bem Durchmesser sind wesentlich schwieriger im Inneren zu
sterilisieren als kiirzere mit kleinerem Durchmesser [7]. Fiir
die sichere Sterilisation reicht das Temperatur-Zeit-Integral
(F,-Wert) > 15 min nicht aus, und es miissen auch alle inne-
ren und duBeren Oberflichen mindestens mit einem Konden-
satfilm durch Dampf {iberzogen sein. Dies ist in Hohlkorpern
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und Schlduchen nur dann erfiillt, wenn vor der Sterilisation
die Luft entfernt und durch Dampf ersetzt wurde [7].

Sollten Produkte die Temperatureinwirkung iiber 90 °C
nicht aushalten, sind Niedertemperatur-Sterilisationsverfah-
ren, wie NTDF oder Ethylenoxid (EO) einzusetzen. EO-Steri-
lisationsverfahren sind fiir Plastikartikel bestens geeignet, da
das Sterilisiergas Ethylenoxid in Plastikmaterialien eindringt
und so eine effektive Sterilisation auch in Hohlkorpern ge-
wihrleistet ist. Der grofe Nachteil besteht allerdings darin,
dass sich EO-Gas in Plastikmaterial 16st und nach der Sterili-
sation mehrere Tage bendétigt, um wieder desorbiert zu wer-
den. Daher ist zuvor eine validierte Desorption durchzufiih-
ren. Eingeatmetes EO-Gas fithrt zur Korperzellenmutation
und zur Auslésung von Krebs, daher ist dieses Verfahren im
Krankenhaus nicht empfehlenswert. Als sicheres Verfahren
bietet sich das Formaldehyd (NTDF)-Sterilisationsverfahren
an, das lange erprobt ist und zu dem entsprechende Normen
vorliegen [8, 9].

Der Einsatz von Niedertemperatur-Wasserstoffperoxid
(VHPO)-Sterilisationsverfahren wird nicht empfohlen. Diese
Verfahren haben zurzeit noch folgende Schwéchen:

Es existieren bisher noch keinerlei Normen, da die Ver-

fahren noch nicht vollstédndig verstanden worden sind.

Es fehlen noch ausreichende Erfahrungen, lange Schléu-

che und Schlduche mit groen Durchmessern sicher zu

sterilisieren.

Die Inaktivierungsgeschwindigkeit von Viren héngt auch

zusétzlich extrem stark vom Material und der Rauigkeit

der besiedelten Oberflachen ab.

Sterilisationsiiberwachung

Alle Sterilisationsprozesse miissen iiberwacht werden, um si-
cherzustellen, dass alle kritischen Variablen und deren Para-
meter an allen Stellen im Sterilgut korrekt abgelaufen sind
[6, 7, 9]. Leider lassen sich im Routinebetrieb die kritischs-
ten Stellen innerhalb von Hohlkérpern nicht durch Bio- oder
Chemoindikatoren [10, 11] iiberwachen, da an diesen Stellen
keine Indikatoren angebracht und nach der Sterilisation vor
Verwendung entnommen und beurteilt werden kénnen. Die-
se Bereiche konnen nur mit Typ-2-Indikatorsystemen sicher
iiberwacht werden [11]. Die dort verwendeten Indikatorsyste-
me miissen schwierigere Entliiftungs- und Dampfdurchdrin-
gungseigenschaften aufweisen als die Instrumente selbst.
Die Industrie bietet verschiedene Typ-2-Indikatorsysteme mit
unterschiedlichen Dampfdurchdringungseigenschaften an,
die diese Anforderungen erfiillen.
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