MEDIZINPRODUKTE

Die vom Hersteller bereitzustellenden Informationen fir die Auf-
bereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten sind meist lei-
der alles andere als vollstandig. In einem Markt, in dem das zahn-
arztliche Team mit breit auslegbaren Pauschalaussagen bedient
wird, gibtes hier Optimierungsbedarf. Ein Appell an die Hersteller.
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Programmablauf sind

die Instrumente aus dem

RDG zu nehmen und zu trock-
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Druckluft).

Acht Aufbereitungsschritte

Unter der KRINKO- und BfArM-Empfehlung
2012sind unter Punkteins—Grundsétzliches—
acht Schritte beschrieben, die eine erfolgrei-

korperzugewdhrleisten? Seltengibtes detail-
lierte Hinweise bzw. Beschreibungen der Ein-
zelschritte. Ein Positivbeispiel ist bei der Vor-
bereitung und Aufbereitung der Schall- und
Ultraschallspitzen der Firma Komet Dental zu

Bereits in den RKI-Empfehlungen ,,An-
forderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitungvon Medizinprodukten®von 2001und
derEmpfehlung,Infektionspréventioninder

Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hy-
giene” von 2006 ist die Norm fiir bereitzu-
stellende Informationen der Hersteller ein
wichtiger Bestandteil. Auchinder2012 ver-
abschiedeten Uberarbeitung der KRINKO
(Empfehlung der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention)
beim RKI und des BfArM (Bundesinstitutes
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) fin-
det sich unter 1.2 — Voraussetzungen fiir die
Aufbereitung — der Hinweis auf diese wich-
tige Norm: Es ist zweckméfiig, dass sich der
Medizinproduktebetreiber bereits vor der
Anschaffungvon Medizinprodukten [...] auch
tiber die zugehdrigen Angaben der Medizin-
produktehersteller fiir die Aufbereitung
(nach DIN EN 1S0 17664) informiert [...].“
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che Aufbereitung ermdglichen:

1. Das sachgerechte Vorbereiten (z.B. Vorbe-
handeln, Sammeln, Vorreinigen und gege-
benenfalls Zerlegen) derangewendeten Me-
dizinprodukte und deren ziigigen, sicheren
Verletzungen, Kontaminationen und Be-
schadigungen vermeidenden Transport zum
Ortder Aufbereitung

2. Die Reinigung, ggf. Zwischenspiilung, Des-
infektion, Spiilung und Trocknung,

3. die PriifungaufSauberkeitund Unversehrt-
heit (z.B. Korrosion, Materialbeschaffenheit),
gegebenenfalls Wiederholung von Schritt 2)
und die Identifikation, z. B. zum Zwecke der
Entscheidungiiber eine erneute Aufberei-
tung bei deren zahlenméfiger Begrenzung

4. Die Pflege und Instandsetzung,

5. Die Funktionspriifungundje nach Erfordernis

6. Die Kennzeichnung sowie

7. Das Verpacken

8. und die Sterilisation.

Die Informationen des Herstellers
sind fiir die Aufbereitung obligato-
risch.Siesollendie Sachkenntnisseder
mit der Aufbereitung betrauten Mitarbei-
ter/-innen nicht ersetzen, sondern erganzen.
Muss das Medizinprodukt vor der Reinigung
zerlegt werden, und welche Spiiladapter sind
notwendig,umeine Innenreinigungder Hohl-

Mitden
Edelstahlssténdern
von Komet kénnen Schall-
spitzen unverpackteiner
thermischen Desinfektionim
Dampfsterilisator unter-
zogen werden.

lesen. Selbst die notwendig verwendete Aus-
stattung, wie beispielsweise ein Instrumen-
tenstdnder, ist hier in den Herstellerinforma-
tionen zur Aufbereitung angegeben. Bei an-
derenHerstellern mussmansonstaufderSu-
che nach geeigneten Spiiladaptern leider oft
zwischen RDG-Herstellern und Medizinpro-
duktherstellern korrespondieren.

Kein Ratespiel

Ausfiihrliche Informationen, die das Produkt,
die Aufbewahrungund den Transport des Me-
dizinproduktes sowie die Reinigung und Des-
infektion beschreiben, sind leider noch viel zu
selten vorzufinden. Vielen Mitarbeitern und
Mitarbeiterinnen féllt es nicht auf, dass die Not-
wendigkeit besteht, ein Instrument vor der Rei-
nigung und Desinfektion zu zerle-

gen — abgesehen davon, dass




Werden
Instrumente in einem
Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerat (RDG) aufbereitet,
istdarauf zu achten, das die Edel-
stahlstédnder gelegt werden,
damitkein Spiilschatten
S entsteht.

es kein Ratespiel sein darf, ob ein Medizinpro-
duktzerlegtwerden kannodernicht. Genaudie-
ses fordert die Norm 17664. Nicht die Mitarbei-
ter/-innen miissen wissen, wie das manchmal
dochrechtkomplexe Instrumentzerlegtwerden
muss. Vielmehr muss der Hersteller die ent-
sprechenden Angaben richtig, vollsténdig und
vorallenDingen plausibelundverstandlichdar-
legen. Ebenso sind auch pauschale Aussagen
wenig hilfreich und in der Regel eher kontra-
produktiv, beispielsweise die Aussagen: ...
so, wie sie esimmer machen®, ,...den Routinen
der Klinik entsprechend®, ,,... mit Kodan abwi-
schen und sterilisieren, ,,... unter flieBendem

Wasserabspiilenundsterilisieren“oder,,...mit
Alkoholabwischen und sterilisieren®.

Wann wird ausgetauscht?

Fiir Ségeblétter und Wundnadeln gibt es z.B.
Herstellerangaben, die besagen, dass diese
Medizinprodukte nur begrenzt aufbereitbar
sind. Das wiirde bedeuten, dass das Medizin-
produktz.B.zehn Malaufbereitet werden darf
und dannentsorgtwerden muss. Nichtnurdie
Anwendung wére begrenzt, sondern auch die
Aufbereitung! Dies entspricht nichtder geleb-
ten Praxis,inder der Anwender selbst entschei-
den muss, zu welchem Zeitpunkt der Aus-
tausch des Medizinproduktes notwendig ist.
Hier hebt sich die Herstellerinformation von
Kometdeutlich positivab.Allein derErfolgder
Behandlungist mafigeblich! Somitist die Ge-
brauchsdauer der limitierende Faktor, zu dem
Kometausfiihrt:,,Das Ende der Produktlebens-
dauer wird von Verschleifd und Beschéadigung
durch den Gebrauch bestimmt. Haufiges Wie-
deraufbereiten hat keine leistungsbeeinflus-
senden Auswirkungen auf diese Instrumente.”
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Fazit

An Vorgaben wie Normen, Gesetzen, Richt-
linien und Empfehlungen mangelt es hierzu-
lande nicht — an geeigneten Herstelleranga-
ben und teilweise auch an Sachkenntnis der
mit der Aufbereitung betrauten Mitarbeiter/-
innen hingegen schon. Die konkreten und an-
wendbaren Informationen der Firma Komet
ermdglichen eine effiziente Aufbereitung im
RDG — die MPBetreibV beschreibt seit 1998
Anforderungen an die Aufbereitung von Me-
dizinprodukten. ¢
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