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Resterilisierbare Implantate
Was können wir tun ?

Dr. Gerhard Kirmse, 

Leiter Technisches Kompetenzzentrum, Aesculap 
AG, Tuttlingen

Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Steril geliefert - Resterilisierbar

 Resterilisierbar ? Steril geliefert?

 Einmal Verwendbar ?   
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Möglichkeiten von Lieferzustand und Wiederverwendbarkeit

 wiederverwendbar = im Sinne der Zweckbestimmung

 "Einmalprodukt" bezeichnet ein Produkt, das dazu bestimmt ist, an einem einzigenPatienten für 
ein einziges Verfahren verwendet zu werden;

Lieferung Auf‐
bereitbar

Wieder‐
verwendbar

begrenzt Beispiel

unsteril ja ja nein Scheren etc

unsteril ja ja ja Bipolar‐Pinzetten

unsteril ja nein Gigli‐Säge, Osteosynthese

steril ja nein Fräser, Knie‐Sägeblätter, 
Osteosynthese, , Clips

steril ja ja nein Fräser, Sägeblätter, Clips

steril ja ja ja Shaver

steril nein nein Prothesen
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Grundlegende Entscheidung:
Aufbereitungsanleitung des Herstellers (DIN EN ISO 17664)    
Ja oder Nein
• Vorbereitung am Gebrauchsort

• Vorbereitung vor der Reinigung

• mindestens 1 validiertes Verfahren zur 

• Reinigung,

• Desinfektion und 

• Trocknung

 (manuell / maschinell)

• Kontrolle, Wartung und Prüfung

• Verpackung

• mindestens 1 validiertes Verfahren zur Sterilisation

• Lagerung

• Begrenzungen und Einschränkungen

Ohne Aufbereitungsanleitung des Herstellers: eigene Risikobewertung / Herstellung 
(siehe MDR)
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•„End of Life“
• Risikoanalyse

• Medizinprodukt
• Verwendungszweck
• Schulung d . Anwenders
• Ausstattung d. Anwenders
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Was steht dahinter ?

• Verfärbungen
• Beschädigungen

• Besondere Anforderungen 
an die Aufbereitung ?

• Wie oft aufbereitbar ?
• Wird es sauber?

• Rückverfolgbarkeit

• Handhabung im OP

• Logistik
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KRINKO (RKI) Richtlinie:KRINKO (RKI) Richtlinie:

Keine spezielle Anforderungen an Implantate

„ unter Berücksichtigung der Angaben des Herstellers mit 
geeigneten validierten Verfahren so durchzuführen, dass der Erfolg
dieser Verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist 

Rückverfolgung ?
Nur gefordert (MPBV) für
• Hüfte, Knie
• Zwischenwirbelimplantate
• Mamma –Implantate
• …

Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

K. Roth 2005
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Labor‐Untersuchung:
• Verfärbungen (Oxidation)
• Effekte durch Chlor in Reinigern möglich
• Effekte durch Phosphorsäure möglich
• Effekt durch Natronlauge möglich
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

M. Alfa 2012 (Canada)
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Verbote
• Schottland
• Canada
• (Australien)

Hohe Endotoxin Werte
 Herstelleranweisung
 Einweisung
 Single Use
 Schlussspülung
 “Saubere” Entnahme

Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Empfehlungen

AK Qualität der DGSV, 2015):

• Vermeidung Verschmutzung

• Lagerung 

• Chemikalienrückstände

• Grenzwert für Endotoxine 

• eigene Risikoanalyse der Betreiber 
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ÖGSV (2017)

• Risiko kann nicht auf ein
akzeptables Maß reduziert
werden

• Implantate sollten steril
bestellt werden

DGSV: EINE UMSTELLUNG auf steril angelieferte
Implantate ist dringend notwendig.

„frei von Proteinen, Kohlehydraten, Fetten 
und anderen organischen oder anorganischen 
Substanzen oder Partikeln sein“

Wir wollen diese Aufbereitung nicht……

Keine Messungen
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Warum vielleicht doch?
Beispiel Aneurysmen Clips

• Steril geliefert

• Temporäre Clips und Schablonen

• Aber: Verzögerung der Bereitstellung

• Mehrere Clips

• Intraoperativ gewählt

 Wiederaufbereitung

• Trays

• Früher: nur Sterilisation

• Handling: einmal

• Reinigung

• Ausgangsbedingungen (Abdeckung)

• Individuelle Belegung

• Rückverfolgung aufwändig

• End-of -Life
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Nachweis einer erfolgreich 
durchgeführten Aufbereitung ?

Standards ?

1
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Hersteller
ISO 10993

• Materialbewertung
• Prozessbewertung

• visuell sauber 
• Zytotox‐Test
• LAL –Test (Endotoxine

Bewertung (keine Grenzwerte)
• MKW (mineralische 
Kohlenwasserstoffe
• TOC (Organischer 
Kohlenstoff)
• Protein
• Partikel

1

Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Kriterien können momentan  je nach Hersteller 
unterschiedlich sein:  Beispiel: H Thomann, Fa. Link
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Vergleich:
500µg TOC
können bis zu
1000µg Protein
entsprechen

Partikel
 Tupfer
(Prof. Jatzwauk
DGKH 2018)
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Normungsvorhaben

 Entwurf ISO 19227: Sauberkeit orthopädischer Implantate (für Hersteller)

• Risiko-Management

• Bioburden: niedrig genug um Sterilisation zu ermöglichen

• Endotoxin: <20 EU / Teil

• Organische Verunreinigung: Risikobasiert (Fertigung)

• Anhaltspunkt: <500µg/Teil TOC

• Partikel: keine quantitativen Angaben

• Zytotoxizität (ISO 10993)

• Viele “Anleihen” aus anderen
Normen

• Eventuell  Erweiterung auf
andere Produkte

• Biologische Wirkung oft schwierig
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Nach EN ISO 8871‐3, dem Europäischen Arzneibuch und 
der United States Pharmacopeia (USP) (Teil 788 und 
789) 
• 3 Partikel >25µm pro ml 
• 2 Partikel >50µm je ml Lösung (789, Ophthalmologie)
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Aktuelle Prüfung
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Aktuelle Prüfung: Aneurysm Clips in Tray

• Design optimiert für Reinigung und Logistik (einfach/ mehrfach)
• Prionen inaktivierender Prozess (=> Worst case)

• Forderung der benannten Stelle
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Test Zyklus

• Miele PG8536

• Tray mit

• Titan Clips

• Phynox (Cobalt Chrom) und Phynox vergoldet

• 25 x Reinigung-Desinfektion/ 1x Dampsfterilisation (134°C, 18min)

• Bis zu 200 Zyklen gesamt

1

Wasser
• Weichwasser in Vorspülung
• Alle anderen:

• VE‐Wasser
• Endotoxin <0,25 EU /ml

(ISO13959 Wasser 
für Haemodialyse)
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Akzeptanz-Kriterien

• Schließkraft

• Toleranz +/- 7,5 % muss erfüllt sein

• Oberfläche unbeschädigt (Verg. 25x) 

• Beschriftung gut lesbar

• Endotoxin Test <2,15 IU pro Teil  (Gel Clot test)

• Indirekte Zytotoxizität: < 30% Profilerationshemmung

• Organische Kohlenwasserstoffe <500µg pro Teil

• Klassifizierung (GCMS und Risikobewertung)

• Bewertung anorganischer Rückstände

• Visuell sauber, Protein < 3µg/cm2
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Organische Rückstände

 Nach GCMS: 

1
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Anorganik nach ICP-MS

 Elution mit hochreinem Wasser 
plus  Salpetersäure, pH 2

1
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Schlussfolgerungen
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.2

Wir wollen das nicht !

Wir können das !
 Es ist aber zu viel Aufwand
Wie viel? An welcher Stelle?
Warum?

Wir können das unter folgenden 
Bedingungen tun
• Gesetzlich
• Plus ….

=> Wir Entscheiden uns bei diesen
Systemen für /gegen diesen Weg

Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Es muss noch einiges getan werden…..

 Das Kind nicht mit dem Bad 
ausschütten…..

• Aufbereitung ist möglich !

• Trays

• Integrieren in Validierung

• Kein Hinweis auf Nutzen getrennter 
Aufbereitung

• Endotoxin und Mikrobiologie Wasser 

• Tracking zum Patienten ist nicht 
verpflichtend (aber möglich)

• Tracking der Aufbereitung ist möglich

 Sterile Bereitstellung:

• Logistik

2
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Tracking

 Charge /Seriennummer pro Position = Fach

 Zählen der Chargen, Meldung bei 100 
=>   Nachlegegen (Dokumentiert)
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Empfehlung: Absprache mit dem OP

• Bei welchen Systemen sterile Bereitstellung?

• Was wird steril angeboten?

• Planbare Nutzung

• Größen

• Hilfsmittel der Größenauswahl

• Logistik? Wo ?

• Zeit

• Tracking

• Bestellung

• Lagerung

 Keine Aufbereitung wenn
versehentlich geöffnet !
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Was soll aufbereitet werden ?

• Handling im OP

• Tracking zum Patient (?)

• Abdeckung, Entnahme, Kein „zurücksetzen“

• Aufbereitungsanweisung des Herstellers

• Reinigungsprozess

• Prozessparameter, Validierung

• Racks / Positionierung

• Handling in der ZSVA

• Kontrolle

• Tracking Zyklen

• Ergänzung von Sets (OP (!)/ ZSVA)

• Kontrolle (Vollständigkeit, Oberfläche, Codierung)

• Logistik (rein / unrein)

• Sterilisationsprozess / Sterilbarriere

• Dokumentation (Chargen, Hygiene)
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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