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In der OPHTHALMOLOGIE eingesetzte
MP sind oft als, Kritisch B“ einzuordnen.

TECHNISCH SCHWIERIG aufzuberei-
tende MP mit hohem Verletzungsrisiko,
z.B. Injektionskaniilen, sollten nicht
aufbereitet werden.

Ein REINIGUNGSSCHRITT IM ALKA-
LISCHEN MILIEU ist fiir thermostabile,
dampfsterilisierbare Medizinprodukte
empfohlen.

Wird eine ALKALISCHE REINIGUNG
nicht durchgefiihrt, wird fiir die Augen-
heilkunde eine Dampfsterilisation bei
134 °C mit einer Haltezeit von 18 Minuten
empfohlen.

Die FILIGRANE KONSTRUKTION opht-
halmologischer MP erfordert einen be-
sonders sorgfiltigen Umgang, um me-
chanische Schiden zu vermeiden.
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1. Anforderungen
1.1 Konstruktion
In der OPHTHALMOLOGIE werden {iberwiegend mikrochirurgische Medizinpro-
dukte eingesetzt, die oft wegen ihrer komplexen Geometrie und des Anwendungs-
bereiches als kritisch B Medizinprodukte einzuordnen sind.

Entsprechend der KRINKO-/BfArM-Empfehlung [3] ist fiir kritisch B Medizin-
produkte eine validierte, maschinelle Reinigung und Desinfektion grundsétzlich
vorgeschrieben.

Dies bedeutet, dass nach der beschriebenen Vorreinigung am Anwendungs-
ort (siehe 2.1) eine Aufbereitung in einem Reinigungs-Desinfektionsgerdt (RDG)
erfolgt.

Die Vorgaben der Medizinproduktehersteller, Hersteller der Prozesschemikalien
und RDG-Hersteller sind zu beachten.

1.2 Besonderheiten Lumina

Ophthalmologie: Ein Teil dieser Medizinprodukte besitzt sehr enge Lumina, z.B.
Kaniilen. Nach KRINKO-/BfArM-Empfehlung erfordern MP, deren Aufbereitung
TECHNISCH SCHWIERIG ist und mit einem hohen Verletzungsrisiko einhergeht,
besondere Aufmerksamkeit. Z.B. bei Injektionskaniilen sollte auf die Aufbereitung
verzichtet werden.

Der Hersteller der Medizinprodukte ist verpflichtet, detaillierte Angaben zu Auf-
bereitung zur Verfiigung zu stellen. Die Norm DIN EN ISO 17664 [1] gibt dazu ei-
nen Uberblick.

Bei der Aufbereitung im RDG ist die Prozessflotte zu filtern, um eine Verstop-

fung der feinen Lumina zu verhindern. Es ist sicherzustellen, dass ein fiir die An-

wendung in der Ophthalmologie ausgelobtes Filtersystem verwendet wird.

Eine regelméflige Reinigung der Filter oder ein Filterwechsel ist nach den Her-

stellerangaben durchzufiihren. Ein unsachgeméfer Filterwechsel kann eine

unkalkulierbare Gefahr darstellen.

1.3 Risikogewebe
Risikogewebe, wie z.B. der Augenhintergrund, kann Prionen der Variante einer
Creutzfeldt-Jakob Erkrankung (CJK oder vCJK) enthalten.

Informationen zu Risikoeingriffen und Risikogewebe finden sich in der
KRINKO-/BfArM-Empfehlung [4, 5].

Die KRINKO-/BfArM-Empfehlung empfiehlt fiir thermostabile, dampfsterili-
sierbare Medizinprodukte die maschinelle validierte Reinigung/Desinfektion un-
ter Einbeziehung eines REINIGUNGSSCHRITTES IM ALKALISCHEN MILIEU. Kri-
tische Medizinprodukte werden abschlief3end in einem validierten Dampfsterilisa-
tionsverfahren bei 134 °C mit einer Haltezeit von mindestens 5 Minuten sterilisiert.

Wird eine ALKALISCHE REINIGUNG nicht durchgefiihrt, wird fiir die Augen-
heilkunde eine Dampfsterilisation bei 134 °C mit einer Haltezeit von 18 Minuten
empfohlen.

2. Aligemeines zum Umgang mit ophthalmologischen Medizinprodukte
Die FILIGRANE KONSTRUKTION ophthalmologischer MP erfordert einen beson-
ders sorgféltigen Umgang, um mechanische Schaden zu vermeiden.

Erfahrungen haben gezeigt, dass mechanische Schiden beim Handling, durch
unsachgemaéfe Ablage, beim Transport und bei der Bestiickung des Reinigungs-Des-
infektionsgerdts (RDG) entstehen kdnnen.
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Der Umgang mit ophthalmologischen Medizinprodukten erfordert deshalb eine
SCHULUNG aller in OP und AEMP am Aufbereitungsprozess beteiligten Personen.
Eine Spezialisierung von Mitarbeitern in der AEMP kann daher sinnvoll sein.

Informationen zu Siebschalen/Trays:
Ophthalmologische MP sind in den Siebschalen zu fixieren mit méglichst gerin-
ger Kontaktflache!
Lagerungs-, z.B. Noppenmatten konnen Spriihschatten hervorrufen, Ver-
schleppung von Wasser und Chemie begiinstigen und die Trocknung
erschweren.
Optimal sind Trays, die im gesamten Prozess (einschl. Logistik, RDG, Sterilisator)
verwendet werden konnen, die z.B. eine Spiilleiste zum Anschluss von Phako-
handgriffen haben.

2.1 Vorbereitung im OP

Bereits am Anwendungsort muss die Vorreinigung, vor allem das SPULEN DER
HOHLKORPERMEDIZINPRODUKTE erfolgen. Riickstinde von Silikondl, Visko-
elastika, Geweben und Medikamente miissen entfernt werden, bevor sie antrock-
nen und/oder die Lumina verstopfen.

Durchspiilen/Durchsaugen von Hohlkérpern nach der Anwendung mit vom
Hersteller der Medizinprodukte vorgesehenen Fliissigkeiten.

Abwischen von Verschmutzungen auf AufSenflichen mit einem flusenfreien
Einwegtuch

ggf. Demontage von zerlegbaren Medizinprodukten

ggf. geeignete Schutzkappen anbringen

Behutsames und sicheres Ablegen der Medizinprodukte in ein geeignetes Lage-
rungssystem (Tray)

Entfernung von Einmalmaterialien

ggf. Sicherung durch Verschluss des Trays mit einem passenden Deckel.

Eine SCHNELLSTMOGLICHE AUFBEREITUNG ist anzustreben. Alle Mafnahmen
miissen in Standardarbeitsanweisungen festgelegt und beschrieben werden.

2.2 Transport

SICHERE LAGERUNGSSYSTEME sind fiir den gesamten Medizinprodukte-Kreis-
lauf von der Nutzung bis zur erneuten Bereitstellung zu verwenden, um mechani-
sche Schéden zu vermeiden. Ideal sind Systeme, die nach dem Transport ggf. auch
fiir eine Vorreinigung im Ultraschallbad, fiir den Einsatz in einem RDG und fiir die
Sterilisation geeignet sind, sodass die Medizinprodukte nicht UMGELAGERT wer-
den miissen.

Einbringen des
Transportsystem
Zeitnaher Versand
Erschiitterungsarmer Transport, um Beschddigungen an den Medizinprodukte
zu vermeiden

Transportbehéltnisse horizontal heben, tragen und transportieren durch hierfiir
eingewiesenes Personal.

Lagerungssystems in ein geschlossenes, gesichertes

3. Herstellerangaben zur sachgerechten Aufbereitung
Die Angaben der Hersteller des Medizinproduktes und der Prozesschemikalien sind
zu beriicksichtigen.

Anforderungen an die maschinelle Reinigung und Desinfektion

Die Reinigung und Desinfektion von ophthalmologischen MP sollte in SEPARA-
TEN RDG erfolgen, die mit geeigneten Filtersystemen ausgestattet sind. Stehen
keine separaten RDG zur Verfligung, muss durch geeignete Mallnahmen, zum
Beispiel durch eine Leercharge oder spezielle Spiilprogramme, dafiir gesorgt wer-
den, dass eine Partikelverschleppung aus vorausgegangenen Prozessen vermie-
den wird.

STERY

Eine SCHULUNG der am Aufberei-
tungsprozess beteiligten Personen ist
erforderlich.

EIN SPULEN DER HOHLKORPERME-
DIZINPRODUKTE muss bereits am An-
wendungsort erfolgen.

Eine SCHNELLSTMOGLICHE AUFBE-
REITUNG ist anzustreben.

SICHERE LAGERUNGSSYSTEME sind
fiir den gesamten Medizinprodukte-Kreis-
lauf von der Nutzung bis zur erneuten Be-
reitstellung zu verwenden.

Ein UMLAGERN ist zu vermeiden.

SEPARATE RDG mit geeigneten Filter-
systemen sollten fiir die Reinigung und
Desinfektion von ophthalmologischen
MP vorhanden sein.
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Reste der PROZESSCHEMIKALIEN sind
griindlich abzuspiilen, hédufig durch zu-
sétzliche Spiilschritte.

Eine ROUTINEKONTROLLE AUF AL-
KALISCHE RUCKSTANDE ist bei MP
mit Hohlrdumen (Lumina), insbeson-
dere Kaniilen, empfohlen.

Bei der MANUELLEN NACHTROCK-
NUNG muss Druckluft mit medizini-
scher Qualitédt zur Anwendung kommen.

FUNKTIONSKONTROLLEN im OP er-
fordern ggf. eine Riickmeldung an die
AEMP iiber die Beeintrdchtigung der
Funktionstiichtigkeit.

PFLEGEMITTEL sollen in der Augen-
heilkunde nicht eingesetzt werden.

Zentralsterilization | Volume 34 |1/2026

4. Nachspiilung

Reste der PROZESSCHEMIKALIEN sind so griindlich abzuspiilen, dass der Patient
durch die ggf. verbleibenden Restmengen nicht geschiadigt wird. Deshalb werden
héufig zusatzliche Spiilschritte in Ophthalmologie- Programmen eingefiigt.

Zusétzlich zu den in der Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung
und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse fiir
Medizinproduktebeschriebenen Priifungen wird eine chargenbezogene ROUTI-
NEKONTROLLE AUF ALKALISCHE RUCKSTANDE bei MP mit Hohlrdumen (Lu-
mina), insbesondere Kaniilen, empfohlen. Die Uberpriifung mit pH-Streifen, mit ei-
ner Abstufung in 0,5er Schritten, hat sich bewahrt. Die Fliissigkeitsreste werden mit
Druckluft mit medizinischer Qualitat auf die pH-Streifen ausgeblasen.

5. Trocknung
Der Trocknungseffekt ist abhidngig vom MP, vom Beladungstrdger und Bela-
dungsmuster. Bei der MANUELLEN NACHTROCKNUNG muss Druckluft mit me-
dizinischer Qualitdt zur Anwendung kommen. Der Druck muss regelbar sein,
um die Beschddigung der Medizinprodukte, z.B. Phakohandgriffe, zu vermei-
den (Herstellerangaben beachten). Ein Druckminderer ist hier zu empfehlen.

6. Kontrollen

Visuelle Kontrollen nach der Aufbereitung sind mit Hilfe von optischen Vergrofie-
rungsgeréten, wie Lupenlampen, Mikroskopen etc. in der AEMP notwendig. Damit
konnen Riickstdnde und oberfldchliche Beschddigungen festgestellt werden.

Bestimmte FUNKTIONSKONTROLLEN konnen nur im OP durchgefiihrt wer-
den, da z.B. ein Steuergerat fiir Phakohandgriffe bendtigt wird oder die Unversehrt-
heit und Schérfe von Schneidflichen bzw. die Funktion/Gratfreiheit schneidender
Medizinprodukte beurteilt werden miissen. Die Riickmeldung an die AEMP iiber die
Beeintrachtigung der Funktionstiichtigkeit muss vom OP-Team kommen.

7. Pflege von ophthalmologischen Medizinprodukten
Riickstdnde von PFLEGEMITTEL konnen Reaktionen am Auge verursachen.
Daher ist in der Augenheilkunde vom Einsatz von Pflegemitteln abzuraten.

Literatur

1. DIN ENISO 17664 Vom Hersteller zur Verfiigung zu stellende Informationen zur Wieder-
aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten — Anforderungen

2. Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung; MPBetreibV)

3. Empfehlung von KRINKO und BfArM: Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten. Bundesgesundheitsbl 2012; 55:1244-1310.

4. Empfehlung von RKI und BfArM: Die Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK).
Bundesgesundheitsbl 2002; 45: 376-394.

5. Bertram et al. Inaktivierung und Entfernung von Prionen bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten Bundesgesundheitsbl 2004; 47:36-40.

6. Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (AKI): Instrumentenaufbereitung - richtig ge-
macht (Rote Broschiire), 11. Ausgabe bestellung@a-k-i.org

7. Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschi-
neller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte (2017). Download:
www.dgsv-ev.de/Leitlinien

8. Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung der manuellen Reinigung und der
manuellen chemischen Desinfektion (2013). Download: www.dgsv-ev.de/Leitlinien

9. Leitlinie der DGSV: Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten und Transport zur
Ver- und Entsorgung von aufbereitbaren Medizinprodukten zwischen AEMP und Anwen-
der (2018). Download: www.dgsv-ev.de/Leitlinien


mailto:bestellung@a-k-i.org
http://www.dgsv-ev.de/Leitlinien
http://www.dgsv-ev.de/Leitlinien
http://www.dgsv-ev.de/Leitlinien

& MEDIZIN
Q

Suchen Sje in allen

NEU ab Januar 2025

Ausgaben - auch mithilfe
= f L1 unserer Kl
Die neue App TUr

thr Digital-Abo

den Nachr'\chten-Apps.
Art'\ke\—Feed macht

rlich kosten\os‘.

n wechse\n nati
Unser

- es moglich.
Das erwartet Sie:
« Responsives Design @
« Texte selbst yergroern und yerkleinern
o Tag- und Nacht-\_esemodus Lassen Sie sich
« Vorl funkt Artikel yorlesen -Sie
orlesetun B pestimmen Lautstarke
« SPECIAL Fragen Sie die und Geschwindigkeit
h Suchbegr'\ﬁen

integrierte Kl nac

und fachlichen Antworten\.

Newsletter
abonnieren

und sofort
erfahren, wann die

App online ist! AN

‘ MED
22
7.0' 240 N

um weitere |nformation&n

n Sie sich hier an
nn Sie zu den ersten

nund we
die sie nutzen:
-newsletter

Melde
zur App ZUr erhalte

gehoren mochten,
www.bit.lyl mhp


http://www.bit.ly/mhp-newsletter
http://www.bit.ly/mhp-newsletter
http://www.bit.ly/mhp-newsletter
http://www.bit.ly/mhp-newsletter

