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Hygiene-Tipp: Wie sind Explantate fiir Patienten
aufzubereiten?

Walter Popp, Klaus Wiese, Lutz Jatzwauk, Wolfgang Kohnen

Der Hersteller ist zundchst der Eigentiimer jedes
Implantats, durch dessen Verkauf er die Rechte an die
medizinische Einrichtung iibertrigt, welche den
operativen Eingriff vornimmt. Mit dem Einsetzen des
Implantats geht dieses in das Eigentum des Patienten
tiber (§ 90, § 947 11 BGB). Im Zuge einer Trennung des
Implantats (Explantation) vom menschlichen Kérper
bleibt das Explantat Eigentum des Patienten (§ 953
BGB).

Beispiel fir Sicherheitstaschen Zur dokumentierten drztlichen Aufklarung des
Patienten im Rahmen des Aufkldarungsgesprdchs
gehort eine Patientenerklarung zum Umgang mit

dem explantierten Material (Entsorgung, Einlagerung in der Klinik, Ubergabe an den Patienten). Im Allgemeinen wird

der Patient auf eine Mitnahme verzichten.

Bei vermeintlichen Produktionsfehlern am Explantat (Vorkommnis gemaft § 3 Abs. 2-4 der
Medizinsicherheitsplanverordnung) ist eine gutachterliche Priifung durch einen Sachverstindigen (meist im Auftrag
des Herstellers) im Interesse des Patienten. In diesem Fall hat eine Meldung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu erfolgen.

Nicht nur bei Patienten mit bekannten klinischen Infektionen sind Implantate mikrobiell kontaminiert und damit
infektids. Zusatzlich zu der den chirurgischen Instrumenten entsprechenden Kontamination mit Geweberesten, Blut,
Bakterien, Pilzen und Viren werden an iiber 70 % der Osteosynthesen Bakterien im Biofilm nachgewiesen [1]. Wenn
das Explantat dem Patienten mitgegeben werden soll, muss die Aufbereitung so geschehen, dass ein Infektionsrisiko
flir den Patienten weitestgehend ausgeschlossen ist.

Da das Explantat kein Medizinprodukt mehr ist, ist eine gemeinsame Aufbereitung mit den wiederverwendbaren
chirurgischen Instrumenten nach validierten Verfahren weder rechtlich notwendig noch empfehlenswert, da es durch
wesentliche Gewebereste sowie Knochenzement zu Kontaminationen oder Stérungen der validierten Prozesse
kommen kann. Dokumentierte Verfahrensanweisungen zum Umgang (zur Aufbereitung) von Explantaten sind daher
in jedem OP-Zentrum (jedem Krankenhaus) notwendig. Im Krankenhaus ist dazu eine enge Abstimmung mit der
AEMP empfehlenswert.


https://www.bdc.de/category/wissen/qualitaetssicherung/hygiene-tipp/

Idealerweise gibe es einen eigenen Raum, in dem Reinigung, Desinfektion und ggfs. Sterilisation des Explantats
erfolgen kénnten. Dies wird normalerweise nicht der Fall sein. Einen eigenen Sterilisator dafiir vorzuhalten, diirfte im
Ubrigen keinen Sinn machen, da Explantate oft erheblich verunreinigt sind (z. B. anhaftender Zement oder
Knochenreste), sodass eine zur Sterilitat fiihrende Sterilisation nicht gewahrleistet werden kann.

Erforderlich sind aber eine Reinigung (soweit moglich) und Desinfektion:

» Dies kann maschinell erfolgen: z. B. in einem separaten RDG.

 Dies kann auch manuell erfolgen, z. B. in einem Ultraschallbecken mit viruzidem
Instrumentendesinfektionsmittel oder in Reinigungslésung unter der Wasseroberflache
biirsten, dann mit Trinkwasser abspiilen und anschlieRende Tauchdesinfektion mit
viruzidem Instrumentendesinfektionsmittel.

Hierfiir ist keine Sachkunde des Aufbereitungspersonals erforderlich, da keine Medizinprodukt-Aufbereitung erfolgt.

Das trockene Explantat sollte dem Patienten verpackt libergeben werden. Hierfiir bieten sich spezielle
Sicherheitstaschen (ggf. auch Staubschutzbeutel) aus Polyethylen an (Abb. 1). In der hierzu erforderlichen Aufkldrung
sollte unbedingt vermerkt sein, dass die Verpackung nicht zu 6ffnen ist, da eine Keimfreiheit nicht sicher
gewdhrleistet ist.
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