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Bewertungskriterien: 

 

Funktionserfüllung 

Handlichkeit 

Zerlegbarkeit 

Wirtschaftlichkeit 

Aufbereitungsfähigkeit 

Geeigneter Werkstoff und Verbund 

 Reproduzierbare Qualität 
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Kriterien zur Freigabe / Wiederaufbereitung von Medizinprodukten 

 

   Prüfverfahren unter Berücksichtigung der relevanten Normen 

 

   Aufbereitungsanleitungen basieren auf die Prüfergebnisse 

 

   Beginn der Aufbereitungsschritte im Operationssaal / Eingriffraum 

 

 

 

1….( Vorreinigung ) 

2… ( Demontage ) 

3… ( manuelle Reinigung ) 

 



 

Manuelle Vorreinigung / Reinigung 

 

 

Bei komplexen Instrumenten kann bereits eine Vorreinigung 

im OP notwendig sein. 

 

Gegebenfalls kann auch bei maschineller Aufbereitung eine 

manuelle Vorreinigung erforderlich sein 
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Aufbereitung von Instrumenten 

 

• Modernisierung von Reinigungs- Desinfektionsautomaten = optimales 

      Reinigungsergebnis ist kritisch zu bewerten 

• Firmeneigene Test / Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung bestätigen, 

     Konstruktionsauslegung / Funktion eines Instrumentes verlangt mehr 
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Thermostabile Medizinprodukten… 

bei schwerzugänglichen Instrumenten 

bei englumigen Instrumenten 

bei Koagulationsinstrumenten 

und wenn die Logistik es abverlangt 

ist ein Ultraschallbad zwingend erforderlich !! 

Validierung / Reinigungsnachweis 

erfolgt immer unter Berücksichtigung einer 

Ultraschallbehandlung 

Jegliche Abweichungen stellt ein 

Risiko im Aufbereitungsschritt und dessen Ziel dar. 



         

          

 

Die Ursache von organischen Rückständen 
nach der maschinellen Aufbereitung 

 
Werden bei der Vor-/ Reinigung chemische Desinfektionsmittel  
eingesetzt, können diese die Oberfläche vernetzen und 
organisches Material fixieren; es erfolgt eine sog. Versiegelung  
der unerwünschten Substanzen. 
 
Fixierende Substanzen: 

 Desinfektionsmittel (allgemein) 
 Glutaraldehyde 
 Glyoxal 
 Biguanide 
 Quartäre Ammoniumverbindungen  
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Zentralsterilisation  

 

Durch das Zerlegen kann eine einwandfreie  

Reinigung gewährleistet werden 

- das mit dem bloßen Auge zu sehen ist. 

 

 

Zertifikat des Reinigungslabors kann  

gerne bei uns angefordert werden. 

 

 



Kann eine Kontamination immer visuell erkannt 

werden? 

 

 Kontamination wie z.B. Proteine können nach der Reinigung visuell nicht 

erkannt werden (nicht sichtbare Verschmutzung).  

 

 Die Abbildung zeigt einen  

 Spiralkörper unter einem  

 Mikroskop (links) und einem 

 Rasterelektronen-Mikroskop 

 (rechts).  
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Sind ( nicht / zweifach ) zerlegbare 

           Medizinprodukte aufbereitbar? 

 

 Nachweiß über die  Radionukleoid-Methode  

 (z.B. zweifach zerlegbar Instrumente ) .  

 Voraussetzung: validiertes Aufbereitungsverfahren nach  

 Herstellerangaben 
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Engineering Progress

design
 LUER-connection

 turbulent <=> laminar flow
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Zerlegbare MIC-Instrumente 
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Die neue, komplett zerlegbare HNO-Zangenserie 

SinuFIT und LaryngoFIT. 

 



 

 

Wer / was ist PGR ?  

 

PGR = Projektgruppe Reinigbarkeit  

 

Aesculap  B. Braun 

Ecolab   FHAnhalt 

Gebr. Martin  Henke Sass Wolf 

Miele   Medicon 

Olympus   Rudolf 

SMP   Karl Storz 

Dr.Weigert  Richard Wolf 

plus die Firmen der  

 Arbeitsgemeinschaft Aufbereitung von  

 chirurgischem Instrumentarium 
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Reinigungsvalidierung 

 

• Spezifizierung der Chemie, Haltezeit, Temperatur, Spüldruck etc. 

 

• Erleichterung der Validierung durch die Gruppeneinteilung von 

Instrumenten 

• Hersteller kann nicht jede auf dem Mark befindliche Reinigungs- und 

      Desinfektionsautomaten mit seinen Instrumenten validieren lassen 

 

Beispiel: 

Gruppe I : Wundhaken = keine spezielle Anforderung an die Reinigung 

…  Gruppe VII: Biopsiezangen = Spiralkörper schwer zu reinigen, in 

einigen 

                         Bundesländern wird ein Umstellen auf Einmalprodukte 

                         gefordert ( NRW, Bayern, Rheinland – Pfalz ) 



Herstellerempfehlungen zur Aufbereitung  

(Gebrauchsanleitungen oder Beipackzettel) 

 

Zur Sicherstellung einer validierten Aufbereitung werden  

bereits im Prototypenstadium, der neu entwickelten Instrumente, 

entsprechende Untersuchungen im Testlabor durchgeführt.  

 
 

 

 

 

 

                                                                                        Anschmutztest am  

     Ligatur-Naht-Instrument 
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Inbetriebnahme von RDG – Automaten 

 

 

  Der A0 – Wert kann sowohl bei 80°C als auch bei 95°C erreicht 

werden 

     ( entsprechender Haltzeit ) 

 

  Je höher die Temperatur um so kürzer die Trocknungszeit 

 

  Einsatz von Klarspüler sollte als kritisch bewertet werden 

 

  Einsatz von Neutralisationsmittel unter Berücksichtigung des 

Spülgutes 



 

Prüfung, Pflege und Instandsetzung 

 

Die Vorraussetzungen zur Freigabe der MP für die Sterilisation  

 sind in einer Arbeitsanweisung zu regeln 
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SterilisationSterilisation

•• Packen des Siebes,Packen des Siebes,

     transportsichere Lagerung/Fixierung     transportsichere Lagerung/Fixierung

•• Verpacken in Abhängigkeit von festgelegtenVerpacken in Abhängigkeit von festgelegten

     Sterilgutverpackung / Sterilisierverfahren     Sterilgutverpackung / Sterilisierverfahren

MIC - InstrumenteMIC - InstrumenteFB Aufbereitung von Medizinprodukten 

Genormte Sterilisationsverfahren 

 

GB – 134°C / 3 Minuten 

USA – 132°C / 4 Minuten 

NL – 132°C / 3 Minuten 

F – 134°C / 18 Minuten 

D – 134°C / 5 – 18 Minuten  

 

 

Von KARL STORZ geprüft und als Norm übernommen. 

Schwerpunkt ist der Nachweis der ausreichenden 

Entlüftung von Hohlrauminstrumenten in den 

Vorvakuumphasen 
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     Designmerkmale haben einen direkten Einfluss auf die Reinigbarkeit 

     Validierung vor dem Inverkehrbringen 

     Detaillierte Angaben zum Aufbereitungsprozess 

     Anwender kann Abweichungen vornehmen, muss diese begründen und 

dokumentieren = Betreiber ist Hersteller  

      

 

     Es ist darauf zu achten, das bei Beschaffung von Instrumenten der 

     vorgegebene Reinigungsprozess auch in der Praxis umgesetzt werden 

     kann ! 



Manuelle / maschinelle Reinigungshilfsmittel 
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Reinigung, Sterilisation und Pflege: 

• Innovative und prozessoptimierte Lagerungstechniken  

- Siebkörbe 

- Container 
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Hospital - TEAM 

Wir haben einen langen Weg vor uns… 


