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Begreifen und Begriffe

griffe. Oder wir verstehen sie nicht. Dieser Schriftenband hat als Leitgedanken die Begriff-

lichkeit, in der das Wort «Griff» auf die Hand verweist und ein bodenstindiges Verstiand-
nis zu fordern scheint. Was verrit uns das Chaos an einem Packplatz? Was ist ein «chaotropes Salz»?
Was das Eine mit dem Anderen zu tun hat, wird klar, wenn man die KRINKO-Empfehlung 2012 zur
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten in die Hand nimmt. Sie hat den Anspruch, Hand-
lungsempfehlungen fiir die Aufbereitung zu geben und ist in 12 Jahren von 11 auf 67 Seiten gewachsen.
Ohne Inhaltsverzeichnis, ohne Begriffserklirungen liegt sie vor uns: oftmals sehr kompliziert formu-
liert und relativ unstrukturiert mit vielen Anlagen und Anhiangen, dabei nicht immer mit einheitlicher |
Verwendung der Begriffe. (B
Beider Aufbereitung werden tagtdglich Millionen von Instrumenten «begriffen» und in die Hand genom-
men, um ein bestimmungsgemaRes Medizinprodukt wieder herzustellen: Es war unsteril und wird nun
in einem Verfahrensablauf wieder steril, zumindest ist es das unbeweisbare Ziel, dass am Ende dieses Prozesses Medizinprodukte
in einem Sterilbarrieresystem verpackt vorliegen. Ein Beweis ist nur durch eine zerstorende Priifung moglich, indem die Medizin-
produkte entnommen und auf Wachstum von Mikroorganismen untersucht werden. Diese MaBnahme kann also nur im Rahmen
der Qualitatssicherung als Stichprobenkontrolle empfohlen werden.
Begreifen miissen auch die Chirurgen, indem sie die Instrumente zur Operation in die Hand nehmen. Hierzu gehort das Einiiben
von Techniken, um neue Instrumente zu begreifen. Und zu verstehen, wie Aufbereitung funktioniert.
Am Beispiel derartiger «Workshop-Instrumente» wird nun aber deutlich, wie der Begriff «Medizinprodukt» bestimmte Verfah-
rensweisen bestimmt. Miissen diese dann nachher weggeworfen werden oder diirfen sie auch dem bestimmungsgemaBen Zweck
eines Medizinproduktes am Patienten zugefithrt werden nach fach- und sachgerechter Aufbereitung? Was ist dafiir erforderlich,
welche Unterschiede bestehen?
Dennoch, der Betreiber bleibt nach der Inverkehrbringung des Medizinproduktes durch den Hersteller der Verantwortliche, der
sich um die Qualitdt der «Wieder-Instandsetzungsmalnahme» Aufbereitung kiimmern muss (siehe Schriftenband Nr. 13 des Inter-
nationalen FORUM Medizinprodukte & Prozesse). Und die daraus erwachsenen Konsequenzen kann man nicht immer «begreifen»
—sei es das Regelwerk oder die mit bloBem Auge nicht sichtbaren moglicherweise infektiosen Anhaftungen!
Kommen wir zum Inhalt des Schriftenbandes Nr. 18, der —wie immer bei der Arbeit der Chirurgie-Instrumenten-AG — ein besonde-
res Augenmerk auf die Parameter der Prozess-Schritte in der Aufbereitung legt. Seit wir Anfang der 90er Jahre die Reinigung als
ungeldste Aufgabe der Aufbereitung von Medizinprodukten thematisierten, im Zuge der Einfithrung minimal-invasiver chirurgi-
scher Zugangstechniken, hat sich vieles entwickelt. Es gibt Bewegung bei der Standardisierung des Reinigungserfolges und auch
die Messung der physikalischen Parameter mittels Datenlogger bei Reinigung, Desinfektion und Sterilisation gehort heute zum
Standard des Qualititsmanagement einer modernen Aufbereitungsabteilung. Bendtigen wir Grenzwerte fiir eine Bewertung der
«Reinigbarkeit», und welche? Fiir eine Menge pro Flache oder pro Medizinprodukt? Wie erfahren wir die Verteilung auf dem klei-
nen oder groen Instrument, wenn wir nur eine Teilmenge abzuspiilen vermdgen, an der wir die Grenzwert-Messung durchfiihren?
Reinigung und Desinfektion in ihrer Verschiedenheit zu begreifen ist dabei nicht immer einfach: Reinigung entfernt, Desinfektion
totet ab. Und zum Wirkungsspektrum der Desinfektionsmittel gibt es immer wieder Unklarheit, wann welche Mittel zum Einsatz
kommen und welche Listungen maRgeblich sind. Insbesondere die sogenannte RKI-Liste gilt nur im Seuchenfall.
Immer komplexere Medizinprodukte erfordern in zunehmendem MaR Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren fiir eine siche-
re Aufbereitung, die auch die Abtdtung von Sporenbildnern sicherstellt. Hier sind neben dem industriell am meisten verbreiteten
Ethylenoxid-Verfahren insbesondere Formaldehyd, Peressigsdure und Wasserstoffperoxid als biozide Wirkstoffe im Einsatz. Wir
gehen von einer wachsenden Bedeutung dieser Verfahren aus, da Werkstoffverbunde in Medizinprodukten auch in niherer Zukunft
nicht den thermischen und Druck-Belastungen der Dampfsterilisation gewachsen sein diirften.
Interessant fiir das Qualititsmanagement ist die Vorstellung eines neuen Kennzeichnungs- und Dokumentationssystemes, das un-
abhingig von der Investition in Personalcomputer eingefiihrt werden kann.
SchlieBlich erfiillen wir unser Versprechen und liefern ein Glossar fiir die Begriffe, die wir in der mit Anhidngen iiberladenen KRIN-
KO 2012 fiir erklirungsbediirftig halten. Dies geschieht in der Hoffnung, dass aus dieser wichtigen Empfehlung zur Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten doch noch eine lesbare Empfehlung wird, in der die tatsachlichen Hygiene-Anforderungen
flir den taglichen Routine-Betrieb in deutschen Krankenhdusern, Zahnarzt- und Arztpraxen, sowie ambulanten Einrichtungen des
Gesundheitswesens zu verstehen sind. Denn Hygiene ist unteilbar.
Zu guter Letzt: Mikroorganismen fragen nicht, wo sie wachsen — ob auf chirurgischen oder auf sogenannten «Workshop»-Instru-
menten. Und die Aufbereitung erfolgt zum bestimmungsgemien Zweck eines Medizinproduktes.

M anches konnen wir begreifen, manches miissen wir verstehen. Oder es fehlen uns die Be-
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Dr. med. Dipl. Ing. Thomas W. Fengler
fiir die Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Entwicklungen bei der Standardisierung des
Reinigungserfolgs

W. Michels

ie Reinigung ist erster und be-
deutender Schritt bei der Auf-
bereitung der bei chirurgischen

Eingriffen benutzten Instrumente und sie
soll die nachfolgenden Schritte, wie die
der Desinfektion, der Dampf- oder Nied-
rigtemperatursterilisation sicher machen.
Zudem soll eine Ubertragung von Restan-
schmutzungen bei erneuter Anwendung
der Instrumente am Patienten moglichst
gering gehalten werden.

| Feststellung des Reinigungs-
erfolgs

Bei der Reinigung muss die Abreicherung
organischer Verschmutzung bis zur sicht-
baren Reinheit nicht unbedingt ausrei-
chend sein, und zudem ist bei einer Vielzahl
der Instrumente mit Spaltbereichen, Ge-
lenken, Lumen usw. die visuelle Kontrolle
nicht moglich. Daher ist eine geeignete Me-
thode zur Beurteilung der Reinheit heran-
zuziehen, was derzeit vorzugsweise durch
gezielte Beprobung dieser Bereiche mit-
tels SDS-Elution und Detektion als Protein
erfolgt. Als Akzeptanzkriterium gilt bisher
eine Proteinrestmenge von kleiner 100 pg
pro Instrument. Jedoch ist fiir die Realins-
trumente in einer Fulnote der Leitlinie von
DGKH, DGSV und AKI angemerkt, dass
abweichend von den angegebenen Werten
fiir Instrumente besonderer Anwendungs-
bereiche (z. B. Ophthalmologie) auf Grund
einer Risikoanalyse andere Akzeptanzkri-
terien festgelegt werden konnen. Da sehrin
Frage steht, was bei der Risikoanalyse zu
bewerten ist, wird dieser Hinweis im Grun-
de in der Praxis nicht beachtet.

Die Notwendigkeit einer flichenbezoge-
nen Beurteilung ergibt sich daraus, dass
nur so die moglichen Ergebnisse z. B. bei
einem feinen Wurzelkanalinstrument,
mit denen eines orthopadischen Mark-
raumbohrers in Einklang zu bringen sind.
Die Arbeitsgruppen zu den Leitlinien von
DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung
maschineller sowie manueller Reinigung
und Desinfektion werden nun den Fliachen-
bezug (mit < 3 pg/cm?) beziiglich der Ak-
zeptanzkriterien herstellen und so der al-

ten Erkenntnis von Paracelsus gerecht, die
im Original lautet: «Alle Ding’ sind Gift und
nichts ist ohn’ Gift; allein die Dosis macht,
dass ein Ding kein Gift ist».

Die Beeintriachtigung der auf die Reinigung
folgenden Prozessschritte wird auf jeden
Fall abhdngig von der Schichtdicke des ver-
bliebenen Restschmutzes und des damit
verbundenen Schutzes der Erreger vor der
Noxe durch Einbettung sein. Ebenso wird
die bei Wiederanwendung {ibertragbare
Menge von Restprotein von der Flidche ab-
hingen, welche mit dem Patienten in Be-
rithrung kommt und der Proteinmenge,
die dabei iibertragen werden kann. Das
bedeutet, dass die auf die Fliche bezoge-
ne Schmutzmenge entscheidend sein muss.
Diese Anderung geht einher mit der An-
forderung, dass bei der Priifung der durch
tatsdchlichen Gebrauch verschmutzen In-
strumente nach der Reinigung die Bepro-
bung sich unbedingt auf die Instrumenten-
bereiche konzentrieren muss, welche bei
der Anwendung vorrangig kontaminiert
werden und von denen bei Wiederanwen-
dung das hochste Ubertragungsrisiko aus-
geht. Denn in den meisten Fillen werden
auch bisher nur Teilflachen der Instrumente
kleiner 33,3 cm? beprobt (denn dabei ist der
Akzeptanzwert mit < 3 pg/cm? nun deut-
lich< 100 pg) und pauschal auf das gesamte
Instrument bzw. dessen Gesamtflache be-
zogen, die gefundene Proteinmenge wird
folglich so verteilt, obwohl sie moglicher-
weise punktuell konzentriert an einer kri-
tischen Stelle vorhanden war. Dieses wird
dann sicher dazu fithren, dass doch ofter
Problembereiche der Instrumente identifi-
ziert werden, die einer Nachbesserung der
Reinigung bediirfen und deren Reinigung
besser standardisiert werden muss.

| Standardisierung — Erfolge und
Bemiihungen
Hinsichtlich einer besseren Standardisie-
rung der Reinigung sind seit Erstauflage
der Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI
2006 aufgrund der Erfahrungen bei den
Validierungen in der Praxis die Prozes-
se iiberarbeitet und optimiert worden. So

Abb. 1: MIC-Beladungswagen mit fehlender
Silikonaufnahme rechts vorn — der Druck jeder
Splvorrichtung ist mehr oder weniger ernied-
rigt, jedoch konstant

erfolgt heute die maschinelle Reinigung
chirurgischer Instrumente in der Praxis
fast ausschlieBlich mit Reinigungsmit-
teln, die einen pH-Wert von groer 10 er-
geben, nachdem in den 90er Jahren sehr
oft Neutralreiniger eingesetzt wurden. Die
Reinigungsstufe wird in tiber 85 % aller
Prozesse mit vollentsalztem Wasser aus-
gefiihrt. Die Reinigungswirkzeit betragtin
iiber 85 % aller ausgewerteten Prozesse
10 Minuten. Dennoch gibt es sicher noch
einiges an Potenzial fiir die Entwicklung
effizienterer Reinigungsmittel.

Bei der Spiilmechanik haben die Anforde-
rungen an die Validierung der Prozesse
von RDGs beziiglich Spiildruckkonstanz in
den Prozessstufen sowie die Uberpriifung
der Spiilarmdrehzahl zu Verbesserungen
gefiihrt und sind heute in gewissem Male
standardisiert. Die Priifung der Spiildruck-
konstanz bzw. die Priifung auf Einhaltung
eines definierten Spiildruckbandes soll of-
fenlegen, ob es ggf. negative Interaktionen
von Chemie und/oder Anschmutzung mit
der Spiilmechanik auf Grund einer Schaum-
bildung gibt. Das Druckniveau war bisher
dabei nicht relevant, d. h. dieses war unab-
hingig von einem Mindestdruck, der gege-
ben sein muss, damit iiberhaupt ein Reini-
gungserfolg erwartet werden kann.

Dr. Winfried Michels, c¢/o Miele Professional,
Carl-Miele Str. 29, 33332 Giitersloh
E-mail: winfried.michels@miele.de
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Bei der Durchsicht von Validierungsbe-
richten sind bei den Druckmessungen an
Positionen der Beladungswagen fiir die
Durchspiilung gleichartiger Instrumen-
tenhohlraume signifikante Unterschiede
im Druckniveau festzustellen — noch mehr
bei Defekten oder fehlender Ausstattung
der Beladungswagen.

Bei einer fehlenden Silikonaufnahme, wie
in der Abbildung gezeigt, fallt der Druck
an den benachbarten Diisen signifikant ab,
hataber in den Prozessstufen die erforder-
liche Konstanz. Es drangt sich die Frage
auf, welcher Mindestdruck an den Diisen
und Adaptern des Beladungswagens er-
forderlich ist. Auskunft hieriiber kann nur
der Hersteller der RDG geben, der fiir je-
den Beladungswagen und seinen Verwen-
dungszweck im Rahmen der Typpriifung
entsprechende Daten erheben und einen
spezifischen Mindestdruck festlegen so-
wie bekannt geben muss. Dieses ist eine
sehr wichtige Forderung, die in die Leitli-
nie fiir die Validierung mit aufgenommen
werden muss.

In dhnlicher Weise haben wir schon abso-
lut unkontrollierte Bedingungen und Ab-

Y 4
flexibler Rahmen

weichungen bei manueller Vorbehandlung
von Instrumenten, die oft nicht den Vorga-
ben des Herstellers entsprechen. Fiir einige
Instrumente der minimal-invasiven Chir-
urgie wird empfohlen, mit der Spritzpisto-
le eine bestimmte Zeit, mit bestimmtem
Mindestdruck den Hohlraum vorzuspiilen
und erst dann dem maschinellen Prozess
zu unterwerfen. Dieses kann ganz genau
genommen eigentlich nur dann nachvoll-
ziehbar und stets eingehalten werden, wenn
die Spritzpistole auch iiber ein Manometer
verfiigt, was ich auch in noch keiner ZSVA
gesehen habe. Es handelt sich hier um As-
pekte, die dringend durch entsprechen-
de Anforderungen in Normen und Leitlini-
en Beriicksichtigung finden miissen. Aber
gerade die relevanten Normen sind leider
mittlerweile weit abgeschlagen hinter dem
Stand von Wissenschaft und Technik.

Die Reinigung der Instrumente, soweit
diese iiber die Spiilarmtechnik erfolgt,
birgt fiir die Zukunft noch groe Verbes-
serungspotenziale, und hier sind einige
Entwicklungen tiberfallig. Wir miissen uns
aber auch bewusst sein, dass gerade die
Reinigung von Instrumenten, insbesonde-

| starrer Rahmen

re von solchen mit Gelenk, in hohem MaRe
von der Beladung abhingig ist. So wie die
Spiilarme bis heute gestaltet sind und das
Spiilbild resultiert, ist das direkte Eintre-
ten der Spiilstrahlen in den Spaltbereich
nicht immer gegeben. Das hiangt von der
Orientierung der Spalte im Verhaltnis zur
Richtung des Spiilstrahles ab. Gelenkspal-
te werden oft besser durch Reflexions-
strahlen als durch die direkten Spiilstrah-
len erreicht. Somit werden Scheren oder
Klemmen besser gereinigt, wenn sie nicht
ganz einzeln exponiert sind sondern wei-
tere Instrumente um sie herum gelegt wur-
den, welche fiir Reflexionsstrahlen sorgen.
Das macht es schwierig, die richtige Be-
ladung festzulegen und stets einzuhalten
bzw. nicht zu unter- oder iiberladen. Eine
groBe Schwankungsbreite hierbei wird
durch die lange Reinigungsdauer der Pro-
zesse abgedeckt, jedoch ist das nicht sehr
effizient. Dies sind nur ein paar Aspekte
der weiteren Standardisierung.

EsistEiniges in den letzten Jahren zur Stan-
dardisierung der Prozesse getan worden,
aber «es gibt noch viel zu tun, heften wir’s
ab», um es nachJule Mannzusagen. M

Silikongitterabdeckungen
fiir Siebkorbe

= hitzebestandig bis 134°C

N,

e
.

N \
T i L e
.

= waschbar im RDT-Automaten

Die Abdeckungen sind wahlweise
mit starrem oder flexiblem Rahmen
in 2 GroRen lieferbar.

Auch zur Lagerung und zum Transport
von empfindlichen Instrumenten

Interlock Medizintechnik GmbH e Telefon: +49 4363 905900 e Telefax: +49 4363 90590590
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Neue ebro-Thermologger-Sets

Routinekontrolle und Validierung maschineller Reinigungs-Desinfektionsprozesse
zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope (RDG-E)

I. Kruse

it der Veroffentlichung der Leit-
linie zur Routinekontrolle und
Validierung maschineller Rei-

nigungs-Desinfektionsprozesse zur Aufbe-
reitung thermolabiler Endoskope im Jahr
2011 ist der Betreiber in der Verantwor-
tung, die Validierung der Prozesse sowie
die Einhaltung der periodisch durchzufiih-
renden Routinekontrollen, die im Rahmen
der Validierung beziehungsweise der er-
neuten Qualifikation definiert wurden, zu
gewihrleisten.

Gesetzliche Grundlage fiir die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten sind in
Deutschland das Medizinproduktegesetz
(MPG), die Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (§ 4 Absatz 2 MPBetreibV)
im Infektionsschutzgesetz (IfSG) sowie
die Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention beim RKI. Um die Umsetzung der
Leitlinie einfacher zu gestalten, hat ebro
Electronic neue Thermologger-Sets fiir
die Routineiiberwachung und Validierung
von maschinellen Reinigungs- und Desin-
fektionsprozessen zur Aufbereitung ther-
molabiler Endoskope (RDG-E) entwickelt.

| Validierung der RDG-E-Prozesse
Die Validierung der Prozesse im RDG-E
besteht aus drei Teilbereichen: der Ins-
tallationsqualifikation, der Betriebsqua-
lifikation und der Leistungsqualifikation.
Teile der Installationsqualifikation und der
Betriebsqualifikation werden bei Neuins-
tallation wahrend der Abnahmepriifung
durchgefiihrt und miissen nicht wieder-
holt werden, wenn diese nicht linger als
6 Wochen zuriickliegt. Die Installations-
qualifikation stellt sicher, dass das RDG-
E inklusive Zubehor richtig geliefert und
installiert wurde. Beispiele fiir eine ord-
nungsgemafe Installationsqualifikation
sind in der Leitlinie in der Priifmatrix 2
«IQ RDG-E» sowie in der Checkliste 4 «IQ:
Priifungen, Kontrollen, Manahmen» zu
finden. Die Betriebsqualifikation stellt si-
cher, dass das RDG-E und die Medien-

versorgung mit den Spezifikationen des
Herstellers sowie mit der [ISO 15883 iiber-
einstimmen. In der Anlage 7 «Methoden-
beschreibung zur Priifung der Tempera-
tur-/Zeit-Bedingungen», der Priifmatrix
3 «BQ RDG-E» und der Checkliste 5 «BQ:
Priifungen, Kontrollen, MaBnahmen» wur-
den Beispiele fiir den Umfang definiert.
Die Temperaturpriifungen in der Kammer
und in der Beladung wahrend des Pro-
zessablaufs werden in der Anlage 7 «<Me-
thodenbeschreibung zur Priifung der Tem-
peratur-/Zeit-Bedingungen» beschrieben.
Die Leistungsqualifikation stellt sicher,
dass bei Einhaltung der festgelegten Para-
meter jederzeit reproduzierbare Ergebnis-
se erreicht werden und der Prozess die vor-
geschriebenen Spezifikationen erfiillt. Der
Umfang der Priifungen wurde in der Priif-
matrix 4 «LQ RDG-E» und in der Check-
liste «LQ: Priifungen, Kontrollen, MaR-
nahmen» definiert. Eine wichtige Priifung
der Prozessqualifikation (PQ) beinhaltet
die Priifung der Reinigung. Diese besteht
aus der Priifung der Parameter Dosierung,
Wassermenge, Temperatur, Spiildruck und
Zeit sowie aus der Priifung mit definierter
Anschmutzung und der Priifung mit Priif-
korper oder Methoden zur Anschmutzung
von definierten Flachen.

Um die physikalischen Priifungen, wie
zum Beispiel die Temperatur- und Druck-
messung, durchfithren zu kdnnen, wird
laut Leitlinie ein Messsystem gemaR DIN
ISO 15883-1 Punkt 6.2 bendtigt. Die Tem-
peratursensoren diirfen einen maxima-
len Durchmesser von 2 mm nicht iiber-
schreiten und das Messsystem muss mit
einem Mindestaufzeichnungstakt von
2,5 Sekunden ausgestattet sein. Mit den
schnellen, flexiblen EBI 10-Kabelloggern
von ebro ist es moglich, die Validierung
von RDG-E-Prozessen aufgrund der EBI-
10-Funk-Technologie drahtlos in Echtzeit
durchzufiihren. Der EBI 10 funkt seine
Messdaten aus dem geschlossenen RDG-
E, wodurch der Verantwortliche den Pro-
zess live auf dem Monitor verfolgen und

einen eventuell fehlerhaften Prozess sofort
abbrechen kann. Das spart viel Arbeit und
Zeit. Der absolut wasser- und dampfdich-
te EBI-10(IP 68)-Logger mit Pt-1000-Sen-
soren hat einen Temperaturmessbereich
von =30 °C bis +150 °C und einen Druck-
messbereich von 1 mbar bis 4.000 mbar.
Die Speicherkapazitit betragt 100.000
Messwerte, womit sich Prozesse bis zu
10 Stunden mit einem Messtakt von 250
Millisekunden aufzeichnen lassen. Die
Temperatur- und Druckgenauigkeit ist mit
+0,05 °C beziehungsweise +10 mbar sehr
hoch sowie normkonform und wird im da-
zugehorigen ISO-Zertifikat dokumentiert.
Die Datenlogger werden mit dem speziel-
len EBI-10-Interface mit integrierter An-
tenne betrieben. Der EBI 10 funkt auf der
weltweit zugelassenen Frequenz 2,4 GHz
und entspricht dem IEEE-Funkstandard
802.15.4, wodurch der Logger problem-
los eingesetzt werden kann. Abgerundet
wurde das RDG-E-Validierungssystem mit
neuen Features in der Validierungssoft-
ware Winlog.validation.

In Zusammenarbeit mit einem grofen
Hersteller fiir RDG-E wurde ein neuer
Programmteil «Benutzerdefinierte Pro-
gramme» integriert. Dieser Programmteil
ermdglicht dem Validierer, die Auswertung
der einzelnen Prozessphasen, wie zum Bei-
spiel Vorreinigung, Reinigung, Desinfekti-
on, Nachspiilen sowie die Trocknungspha-
se, vollautomatisch durchzufiithren.

I Routinekontrolle der RDG-E-
Prozesse

Der Betreiber legt gemeinsam mit dem
Validierer den Umfang und die Haufig-
keit der Routinekontrollen fest. Laut
Leitlinie kommt der routinemadfigen
Uberwachung von RDG-Prozessen zur
nachhaltigen Sicherung des Qualitats-

Iven Kruse, ebro Electronic GmbH, Peringer-
str. 10, 85055 Ingolstadt
E-mail: Iven.Kruse@Xyleminc.com
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standards eine besonders grofe Be-
deutung zu. Zwar kann durch die Pro-
zessvalidierung in normkonformen
RDG-E die Anzahl der Routinekontrol-
len minimiert werden, aber ganzlich auf
sie verzichten kann man nicht. Die Routi-
nekontrollen setzen sich aus den betriebs-
tiglichen und den periodischen Priifungen
zusammen. Fiir einen storungsfreien Be-
trieb sind betriebstigliche Priifungen ge-
maR der Gebrauchsanweisung des RDG-
E-Herstellers einzuhalten. In der Leitlinie
sind Beispiele in der Priifmatrix 6 sowie
in der Checkliste 9 «T4gliche Routinekon-
trolle» zu finden. Zusatzlich zur Priifung
laut Risikoanalyse sind die Uberwachung
der Dosierung, der Temperatur-/Zeitver-
lauf, der Spiildruck, die VE-Wasserquali-
tat sowie die manuelle Chargenkontrolle.
Die periodischen Priifungen werden auf
Basis der technischen Ausstattung des
RDG-E sowie der Ergebnisse der Validie-
rung festgelegt. Der erfolgreiche techni-

www.interlockmed.de

Druckbeispiel

interJock,

LT —

www.interlockmed.de 4 g4z 32 ’ J

sche Programmablauf ist abhdngig von
der Temperatur, der Zeit, dem Druck so-
wie der Dosierung von Wassermenge und
Chemikalie. Die einzuhaltenden Parame-
ter wurden wahrend der Validierung er-
mittelt und miissen dauerhaft vorhanden
sein. Die prozessrelevanten Parameter
sind in unterschiedlichen Zeitabstinden
zu {iberpriifen und zu dokumentieren. In
der Leitlinie ist die Haufigkeit der «Perio-
dischen Funktionskontrolle» in der Priif-
matrix S beschrieben. Ist eine automati-
sche Prozessdokumentation jeder Charge
nicht vorhanden, muss manuell dokumen-
tiert werden.

Die Temperatur-/Zeit- sowie die Spiil-
druckiiberwachung kdnnen wirtschaftlich
durch ein Thermologgersystem durchge-
fiihrt werden. Die Firma ebro bietet hier-
fiir ein komplettes Routinekontrollset an.
Das Set SL 1110 besteht aus einem Ther-
mologger mit Temperatur- und Druck-
sensor sowie einem Auslesesystem mit

Software. Der Drucksensor ist mit einem
Luer-Lock-Anschluss ausgestattet, wo-
durch der Druckanschluss im RDG-E er-
moglicht wird. Die Auswertung der Daten
ibernimmt die Software Winlog.med voll-
automatisch. [ |

Siebkorbanhanger auf Rolle
aus Kunststoff

= hitzebestandig bis 134°C

= mit Abreillperforation

= Wir erstellen Siebkorbanhanger
in 2 Standardformaten
nach Ihren Textvorgaben
in gewlinschter Auflage,
auch mit Barcodes und Grafiken.

Interlock Medizintechnik GmbH e Telefon: +49 4363 905900 ¢ Telefax: +49 4363 90590590
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Hilfestellung bei der Auswahl von
Desinfektionsmitteln

Relevante Listungen und Wirksamkeitsauslobungen

A.-M. Spriinken

l J m dem Anwender und den Hy-
gieneverantwortlichen im medi-
zinischen Bereich die Auswahl

geeigneter Desinfektionsmittel zu erleich-

tern, stehen verschiedene Desinfektions-
mittel-Listen unterschiedlicher Fachge-
sellschaften zur Verfiigung. Diese sollen
helfen, eine fachgerechte Produktauswahl
fiir die Routinedesinfektion und beim Auf-
treten spezieller Infektionen zu treffen. Die

Listen enthalten grundlegende Produkt-

informationen wie z. B. Angaben zu In-

haltsstoffen und dem Wirkspektrum und

Empfehlungen fiir verschiedene Einsatz-

moglichkeiten. Das gepriifte Wirkspektrum

eines Praparates wird Auslobung genannt
und erscheint u. a. als Deklaration auf dem

Etikett des jeweiligen Desinfektionsmittels.

Die Auswahl des Desinfektionsmittels soll-

te sich nach den gegebenen Erfordernis-

senrichten, d. h. nach den zu inaktivieren-
den oder abzutdtenden Erregern und nach
dem zweckmaiRigen Gebrauch. Beim Auf-
treten einer meldepflichtigen Erkrankung
gem. §18 IfSG (z. B. Norovirus Infektion)
istes z. B. nicht immer notwendig, ein Des-
infektionsmittel aus der RKI-Liste (Robert

Koch-Institut), welche Produkte fiir den

Seuchenfall beinhaltet, zu verwenden. So

bedeutet eine verantwortungsvolle Infek-

tionspravention, bei den Desinfektions-
maBnahmen eine dem speziellen Fall an-
gepasste Konzentration und Einwirkzeit
zuwdahlen. Es handelt sich beim Norovirus
zwar um eine mittlerweile meldepflichti-
ge Erkrankung, aber eben nicht um einen

Seuchenfall, wie ihn das RKI in §18 IfSG

beschreibt, und fiir den Desinfektionsmit-

tel aus der RKI-Liste fiir Seuchenfille ver-
wendet werden miissen.

Im Folgenden werden die in Deutschland

relevanten Desinfektionsmittel-Listen des

RKI (Robert Koch-Institut), VAH (Verband
fiir Angewandte Hygiene) und IHO (In-
dustrieverband fiir Hygiene und Oberfla-
chenschutz) und die addquat giiltigen und
zunehmend an Bedeutung gewinnenden
EN-Priifmethoden kurz vorgestellt.

| Die Bedeutung der Auslobung
hinsichtlich Bakterien, Hefen
und Mykobakterien
Die Deklarationen hinsichtlich der Wirk-
samkeit von Desinfektionsmitteln bei Bak-
terien, Hefen und Mykobakterien auf dem
Produktetikett erfolgen in der Regel ge-
maR den Priif- und Bewertungsvorschrif-
ten basierend auf Standardpriifmethoden
der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM) Stand 2001,
und sind angepasst an die Europdische
Norm (EN).

VAH-Liste

Die VAH-Listung von Desinfektionsmit-
teln basiert auf den DGHM-Testmethoden
Stand 2001. Diese Testmethoden/Auslo-
bungen sind mindestens gleichwertig mit
den giiltigen EN-Testmethoden.

Nach der Anpassung der Testmethoden
an die Europdische Norm (EN) gelten
die Auslobungen «bakterizid» (Bakteri-
en) und «levurozid» (Hefen) als Minimal-
anforderung und sind fiir viele Routinedes-
infektionsmaBnahmen ausreichend. Alle
weiteren Wirkspektren kdnnen optional
gepriift werden. Neben einer Wirksam-
keit gegen Tuberkuloseerreger (Tuberku-
lozidie) kann gemaR der Systematik euro-
pdischer Normen eine Wirksamkeit gegen
Mykobakterien (also auch sog. atypische
Mykobakterien) gepriift werden (Myko-
bakterizidie). Eine Fungizidie (Schimmel-
pilze) istim Gesundheitswesen nur in Aus-

nahmefillen erforderlich, beispielsweise
bei UmbaumaBnahmen oder in feuchten
Raumen. Beim Auftreten von Schimmel-
pilzen muss die Beseitigung der Ursache
im Vordergrund stehen, denn durch Des-
infektionsmafnahmen ist einer Schim-
melpilzbildung langfristig nicht wirksam
vorzubeugen. Zudem werden die Anga-
ben zur Wirksamkeit im Bereich der Fli-
chen- und Instrumentendesinfektion bei
geringer organischer Belastung («clean
conditions») und bei hoher organischer
Belastung («dirty conditions») sowie bei
der Flichendesinfektion «ohne Mecha-
nik» und «mit Mechanik» unterschieden.
Das gibt dem Anwender die Moglichkeit, je
nach Anwendungsgebiet eine angepasste
Dosierung zu wahlen. Die Anwendungs-
bedingung «clean conditions» ist z. B. zu
wihlen, wenn ein bereits vorgereinigtes
Instrument desinfiziert oder eine Patien-
tenliege ohne organische Belastung ab-
zuwischen ist.

Liste dervom Robert Koch-Institut aner-
kannten Desinfektionsmittel und Verfahren
(RKI-Liste) (siehe Abb.)

RKI-Liste Wirkbereiche A und B:

Der Wirkbereich A der Liste der vom RKI
gepriiften und anerkannten Desinfektions-
mittel und -verfahren (RKI-Liste, Stand
2007) beschreibt Angaben zur bakteri-
ziden, mykobakteriziden und fungiziden
Wirksamkeit.

Der Wirkbereich B der vom RKI gepriiften
und anerkannten Desinfektionsmittel und
-verfahren (RKI-Liste, Stand 2007) enthalt

Anna-Maria Spriinken, Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt.
E-mail: anna-maria.spruenken@schuelke.com
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Angaben zur viruziden Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln.

Die Desinfektionsmittel und Verfahren der
RKI-Liste sind ausschlieBlich fiir den aku-
ten (behordlich angezeigten) Seuchenfall
sowie zur Vorgehensweise bei speziellen
Erkrankungen bestimmt und nicht rele-
vant fiir die tdgliche Routinedesinfektion!

RKI-Liste Wirkbereich C und D:

Die Wirkbereiche C und D der Desinfek-
tionsmittelliste des Robert Koch-Insti-
tuts (RKI-Liste, Stand 2007) beschreiben
ausschlieBlich thermische Verfahren zur
Abtotung von Sporen (Wirkbereich C =
Milzbrand; Wirkbereich D = Gasodem und
Wundstarrkrampf).

Fiir die Wirksamkeitspriifung von Des-
infektionsmitteln gegen Bakterienspo-
ren stellt den aktuell giiltigen Stand der
Wissenschaft die Europdische Norm, EN
13704 dar.

| Die Bedeutung der Auslobung
hinsichtlich Viren

Die Deklarationen hinsichtlich der Wirk-
samkeit von Desinfektionsmitteln bei Vi-
ren auf dem Produktetikett erfolgen ge-
mal den Empfehlungen der Deutschen
Vereinigung zur Bekdmpfung der Virus-
krankheiten (DVV) und des RKI oder ge-
maR der europdischen Norm EN 14476.

Desinfektionsmittel lassen sich hinsicht-
lich ihrer Wirkung gegen Viren in zwei
Gruppen einteilen: wirksam gegen «be-
hiillte» oder «behiillte und unbehiillte»
Viren. Analog werden die Begriffe «be-
grenzt viruzid» und «viruzid» gem. DVV/
RKIverwendet. Die EN 14476 ermoglicht
lediglich die Auslobung des «viruziden»
Wirkspektrums. Eine Differenzierung
kann jedoch sehr sinnvoll sein, weil in vie-
len Funktionsbereichen eine Wirksam-
keit gegen behiillte Viren ausreicht. Die
meisten Viren, die durch menschliches
Blut und Sekret tibertragen werden, wie
z. B. Hepatitis B, Hepatitis C, HIV und In-
fluenza (H1IN1, HSN1) und die haufigste
Infektionsgefahr fiir Patienten und Per-
sonal darstellen, gehdren zur Gruppe der
behiillten Viren. Desinfektionsmittel im
Routineeinsatz mit einer «begrenzt viruzi-
den», «bakteriziden» sowie «levuroziden»
Wirksamkeit und einer gleichzeitig gu-
ten Reinigungsleistung ermdglichen bei-
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Desinfektionsmittel

Wirkungsbereiche gem. Robert Koch-Institut (RKI)

C geeignet

Wundstarrkrampf geeignet

A zur Abtdtung von vegetativen Bakterien einschl.
Mykobakterien sowie Pilzen einschl. Pilzsporen geeignet

B zur Inaktivierung von Viren geeignet

zur Abtotung von Sporen des Erregers des Milzbrandes

zur Abtétung von Sporen der Erreger von Gasédem und

DESINFEKTION

STERILISATION

spielsweis eine RKI-konforme Vorbehand-
lung bei der manuellen Aufbereitung von
Instrumenten und Endoskopen. Dariiber
hinaus bieten sie auch einen sicheren In-
fektionsschutz fiir das Personal beim ma-
nuellen Aufbereitungsschritt, z. B. schiilke
gigazyme® Xetra.

Die IHO-Viruzidie-Liste

Der IHO ermdglicht mit der Veroffentli-
chung der IHO-Viruzidie-Liste dem An-
wender eine verlissliche Ubersicht iiber
viruzide Wirksamkeiten von Desinfekti-
onsmittelpraparaten nach dem aktuellen
Stand der Technik. Sie beinhaltet Empfeh-
lungen fiir «begrenzt viruzide» und «viru-
zid» wirksame Desinfektionsmittel und
deren Anwendungsempfehlungen fiir die
Praxis, deren Wirksamkeiten gem. DVV/
RKI-Testmethode oder EN 14476 {iber-
priift wurden.

Die Empfehlung des RKIund der DVV be-
sagt, dass zusitzlich zur allgemeinen Aus-
lobung einer (begrenzten) Viruzidie auch
Deklarationen einer Wirksamkeit gegen
einzelne klinisch relevante Viren zulas-
sig sind. Aus diesem Grund enthilt die
Liste des THO separate Eintrage zur Wirk-
samkeit gegen Rota-, Adeno- und Polyo-
ma-(Papova)viren, und neu, aufgrund der
zunehmenden Relevanz, gegen murine
Noroviren.

Es sind neben allgemeinen Hinweisen und
Erlauterungen zur Priifmethodik, zu Kon-
zentration und Einwirkzeiten Informatio-
nen zu folgenden Anwendungsbereichen
enthalten: Flichendesinfektion, manuelle
Instrumentendesinfektion, maschinelle
Instrumentendesinfektion, Hindedesin-
fektion.

Seit dem 01.01.2008 steht die Liste unter
www.iho-viruzidie-liste.de kostenfrei fiir
alle Internetnutzer zur Verfiigung.

| Fazit

Die diversen Desinfektionsmittellisten
sind fiir den Anwender eine gute Hilfestel-
lung bei der Auswahl der passenden Des-
infektionsmittel fiir unterschiedliche An-
wendungsbereiche. Zusatzlich geben Sie
dem Anwender die Sicherheit, hinsichtlich
der Wirksamkeit gepriifte Desinfektions-
mittel auszuwahlen. Desinfektionsmittel,
deren Wirksamkeiten entsprechend der
addquat giiltigen EN-Normen bestatigt
wurden, sind als gleichwertig einzustufen
und erfiillen die Wirksamkeitsanforderun-
gen in gleichem MaRe. Praparate aus der
Desinfektionsmittelliste des RKI kommen
lediglich bei einem durch die Gesundheits-
behorde festgestellten Seuchenfall zur An-
wendung und sind nicht fiir die tagliche
Routinedesinfektion vorgesehen. |
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prozesse dokumentieren

W. Krattinger

emil aktueller KRINKO-Emp-
fehlung (1) miissen Medizinpro-
dukten Informationen beigege-
ben werden, die eine sichere Anwendung
moglich machen. Dabei miissen fiir den
Anwender folgende Informationen jeder-
zeit erkennbar sein:
- Chargenkennzeichnung,
— Sterilisierdatum und Sterilisationsart,
— Sterilisator-Nummer, Personalcode und
Kundennummer
- Verfallsdatum bzw. Sterilgutlagerfrist
(sofern diese kiirzer als das Verfalls-
datum ist),
- Bezeichnung des Medizinproduktes'.

Dariiber hinaus muss die Freigabeent-
scheidung fiir die Lagerung nach der Ste-
rilisation auf der Verpackung ersichtlich
sein. Die Freigabeentscheidung ist immer
mit Bezug auf die freigebende Person zu
dokumentieren.

Das neue Kennzeichnungs- und Doku-
mentationssystems VeriDoc® von hawo
(Abb. 1) ermdglicht die KRINKO-konforme
Kennzeichnung, die personenbezogene
Freigabeentscheidung auf der Verpackung
sowie die Dokumentation der verwende-
ten Instrumente in der Patientenakte. Egal
ob siegelbare Einzelverpackungen, ein-
schlagbare Sterilisationsbogen (Weich-
verpackungen) oder wiederverwendbare
Sterilisationsbehdlter (Container) verwen-
det werden, das neue System ermoglicht
die Kennzeichnung und Integration aller
vorhandenen vorgefertigten Sterilbarrie-
resysteme.

Mittels mitgelieferter Software werden auf
einem PC zuerst die so genannten «Scan-
listen» erstellt. Die Listen umfassen in ers-
ter Linie die Namen, Kurzzeichen oder
Personalnummern der autorisierten Ver-
packer. Zusitzlich konnen samtliche vor-
handenen Einzelinstrumente, Sets oder

Abb. 1

Container mit Namen oder Bezeichnung
erfasst werden. Jedem Artikel oder Set
wird dann auf der Liste automatisch ein
Barcode zugeordnet. Die Listen werden
dann auf einem handelsiiblichen Drucker
ausgedruckt und dem Anwender in der
ZSVA am Packplatz zur Verfiigung ge-
stellt (Abb. 2). Zusatzinformationen wie
beispielsweise GroBe des Beutels, Ver-
packungsbogens oder Containers kon-
nen direkt hinterlegt werden, um sicher
zu stellen, dass stets das passende Steril-
barrieresystem verwendet wird. Dieser
Vorgang muss nur einmal bei der Erstins-
tallation durchgefiihrt werden. Bei der tdg-
lichen Arbeit wird nunmehr kein zusatzli-
cher Computer mehr benotigt.

Zu Beginn der Arbeit scannt der Anwen-
der zuerst seinen Personal-Code. Danach
wird die Bezeichnung des zu verpacken-
den Artikels bzw. des Sets gescannt. Das
System weill nun, was von wem verpackt
werden soll. Zusatzlich besteht die Mog-
lichkeit, der Verpackung ein individuelles
Verfallsdatum zuzuordnen. Dies ist ins-
besondere dann wichtig, wenn die Ver-
fallsdaten ereignisbezogen durch den Be-
treiber festgelegt wurden. Nach erfolgter
Verpackung (Siegelung, Einschlagen oder
VerschlieBen des Containers) ist das Ste-
rilbarrieresystem einer Sichtpriifung zu
unterziehen. Dabei sind die in DIN ENISO
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Bl \erpackungen kennzeichnen und Verpackungs-

Abb. 2

11607-2 genannten Qualitatseigenschaf-
ten, wie beispielsweise keine Durchstiche
oder Risse, keine offenen Siegelndhte oder
ununterbrochener Verschluss beim Con-
tainer zu priifen.

Nach erfolgreicher Sichtpriifung wird ein
Freigabebarcode gescannt; das System
druckt daraufhin automatisch ein Etikett
mit den entsprechenden Kennzeichnungs-
informationen sowie der Identifikation
des Verpackers. Wird bei der Sichtprii-
fung festgestellt, dass irgendetwas nicht
in Ordnung ist, muss der Barcode «Frei-
gabe nicht erteilt» gescannt werden. Das
Sterilbarrieresystem kann nun mit dem
Sperretikett beklebt und entsprechend se-
pariert werden. Nicht frei gegebene Ste-
rilbarrieresysteme diirfen nicht in Umlauf
gebracht werden. Das Etikett verfiigt dar-
iiber hinaus {iber einen Prozessindikator
Klasse 1 sowie ein separates Feld fiir die
Freigabeentscheidung nach der Sterilisa-
tion (Abb. 3).

Die Etiketten werden nun am Container
oder an der Weichverpackung angebracht
(Abb. 4 a/b).

Wolfram Krattinger, Produktmanager, hawo
GmbH, Obere Au 2 -4, 74847 Obrigheim
E-mail: VeriDoc@hawo.com
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Abb. 3

Nach durchgefiihrter Sterilisation schlagt
der auf dem Etikett integrierte Prozessin-
dikator farblich um und kennzeichnet,
dass das verpackte Instrument, Set oder
der Container einer Sterilisation unterzo-
gen wurde. Die entsprechende Chargen-
kennzeichnung der erfolgten Sterilisation
kann erginzt und das sterilisierte Steril-
barrieresystem auf dem dafiir vorgese-
henen Feld fiir die Lagerung freigegeben
werden. Nach der Behandlung oder Ope-
ration lassen sich die so genannten Sand-
wich- oder Duplexetiketten bequem von
den verwendeten Sterilbarrieresystemen
(versiegelter Beutel, Weichverpackung
oder Container) abziehen und in ein ent-
sprechendes Dokumentationsblatt einkle-
ben (Abb. 5). Somit ist fiir jedes verwen-
dete Instrument, Set oder jeden Container
klar ersichtlich, dass es bzw. er verpackt,
einem Sterilisationsprozess unterzogen,
sichtgepriift und frei gegeben wurde. Vor
der Verwendung der Medizinprodukte ist
nochmals zu iiberpriifen, ob das Sterilbar-
rieresystem unversehrt bzw. korrekt ver-

1 sofern dies nicht unmittelbar ersichtlich ist.

2 BeiVerwendung anderer Siegelindikatoren kann ein
entsprechender Barcode den Scanlisten beigefiigt
werden.

Abb. 4 a

siegelt war. Die schriftliche Bestitigung
kann ebenfalls auf dem Dokumentations-
blatt erfolgen.

Die KRINKO-Empfehlung fordert in Anla-
ge 4 beim Siegeln dariiber hinaus die rou-
tinemiRige Verwendung des so genann-
ten Seal-Check -Siegelindikators. Vor der
Durchfithrung dieses Tests kann der auf
dem Seal Check vorhandene Barcode ein-
gelesen werden?. Das System druckt dann
automatisch ein Etikett mit den relevanten
Testinformationen wie Testdatum, Uhr-
zeit, Identifikation der Testperson sowie
Geréateidentifikation. Nach Abgleich des
Seal Checks mit einer Referenzkarte (Abb.
6) kann der Test mittels Unterschrift direkt
auf dem Etikett frei gegeben und dieses

Abb. 5

Abb. 4 b

entweder direkt auf dem Testsystem oder
in einer separaten Liste eingeklebt und do-
kumentiert werden.

Es erfolgen also drei parametrische Frei-
gaben: nach der maschinellen Reinigung,
Desinfektion und Trocknung, nach der
Verpackung und schlieflich nach der Ste-
rilisation. |

| Literatur

1. Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten. Empfeh-
lung der Kommission fiir Krankenhaushy-
giene und Infektionspravention (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM). Bundesgesund-
heitsblatt 2012;55: 1244-1310.

Abb. 6
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Bl Feuchte in Medizinprodukte-Einheiten (MPE)

ie Steril-Einheit ist ein Volumenmal, deswegen werden bei der Sieborganisa-
tion Leistungseinheiten zusammengestellt, die eine chirurgische MaBnahme
(Operation) ermdglichen, die von uns so bezeichnete Medizinprodukte-Ein- _
heit. Fiir die Prozessvalidierung des Sterilisationsverfahrens ist die Referenzbela- — \
dung entscheidend. Abhédngig von Beladung und Verpackungssystemen kann Rest- '
feuchte verbleiben, die Mikroorganismen den Weg bahnt und die Sterilitdt in Frage
stellt (siehe EN 285 Teil 8.4: 0,2% Gewichtszunahme bei Metall-Beladung, in DIN
58953 Teil 9, max. 10 kg Last).

Container sind wieder verwendbar und form-
bestandig, besitzen aber eine vergleichsweise
kleine Eintrittspforte fiir das Sterilisiermedium
(Dampf). Bei weich verpackten Siebschalen

Restfeuchte senkt die Reifestigkeit des Verpackungsmaterials und schafft Eintrittspforten. dient die gesamte Oberflache zum Austausch
Sie ist ein wichtiger Grund zur erneuten Verpackung und Sterilisation, weil eine Lagerféhigkeit der gasférmigen Medien, Restfeuchte und Be-
nicht gegeben ist. schadigungen werden leichter erkannt.

I Menge und Anordnung der Medizinprodukte beeinflussen den Umfang der Restfeuchte

Zu viel ist nicht klug, Schlauchlangen sollten Der Umfang der Restfeuchte wird hier durch
unter 2 m sein usw. Textilien kaschiert.

g
ikl

I“

fil | : - I = :
nnn akl R\ : S n i] Metalleinsatz ohne Perforierung,
= : | J \ keine Umspiilung der Schrau-
ben, Schrauben werden gebadet,
schlechte Trocknung

Reinigung und Trocknung problematisch durch zu wenige Perforationen Verschiedene Werkstoffe besitzen
im Lochblech-Tray und «Schicht-System» ganz verschiedenene Warmekapa-
zitaten und damit Abkihlungsver-
halten, woraus Kondesatbildung re-
sultiert - Trocknung problematisch.
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| Material und Design von Behaltern spielen fiir die Restfeuchte des Sterilisiergutes eine grof3e Rolle

Edelstahl-Tray aus Drahtgewebe, fiir den kom-
pletten Sterilgut-Kreislauf geeignet

Durchlassig fir hydromechanische Reini-
gungs- und DesinfektionsmaBnahmen

Lagerung in feinmaschigem System-Kleinteil-  Lagerung in Gewebe-Siebschale, durch Zwi-

sieb, Instrumente werden zuséatzlich durch  schenboden (Etagen-Siebeinlage) aus Draht-
Fixierung in Silikonaufnahmen geschitzt gewebe ist eine 2-etagige Anordnung ohne

Einschrankung bei Reinigung, Desinfektion
und Trocknung méglich

i

e O

Optimale Trocknung durch offene Konstruk-  Silikonmatten verschlechtern den Wéarme-
tion, Fixierung der Instrumente trotzdem ge-  und Kondensat-Austausch im thermodyna-
wabhrleistet mischen Prozess der Dampfsterilisation.

| Sterilisation erleichtern — Restfeuchte verhindern

Geeignete Korbsysteme verringern das Ge-
wicht und vergréBern die Durchlassigkeit fiir
Reinigungs- und Sterilisiermedium.

Spezielle Einsatze im Korbsystem fixieren
Kleinteile. Die Durchlassigkeit des korbfér-
migen Aufbaus erleichtert den Durchsatzdes  Die geeignete Lagerung masssiver Instru-
Reinigungs- und/oder Sterilisiermediums. mente verringert mogliche Restfeuchte
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ll STERRAD® H,O,-Plasma-Sterilisation — die

effiziente Alternative flr die Sterilisation von
Hightech-Medizinprodukten

C. Witte
Krankenhiuser E’ Quelle: Behandlungstille [Mio] f
e Re— o ) E— |
| | 1] 1 e
:-Jl:: ; Statistisches Bundesamt :::: 1 1 % )\ Dampf und STERRAD®
2200 7 180 1E -~ - akzeptable Zykluszeiten
| 150 sl | 49 - kein Gefahrstoffeinsatz
1.000 | 140 — 1 ;
1300 bl Verweildauer in Tagen E 10 b % 5
£ NTDF
D
2
Relative
Feuchtigkeit
| STERRAD®
@ 100%
| £ O [F 70% ---mmommmooeeeeeee -
A 2
CPPEPEPPO P A8 - 5% ; ~
0,5-1 3- Zykluszeit [Stunden] 12-15 -

E> Schneller Instrumentenkreislauf erforderlich !

Abb. 1: Situation in deutschen Krankenhausern 1991 bis 2012

in moderner und wirtschaftlicher
E OP-Betrieb verlangt nach optima-

lem Zeitmanagement aller relevan-
ten Prozesse. Innovative Operationsme-
thoden bringen zunehmend komplexe und
hoch prazise Instrumente zur Anwendung,
die haufig nicht autoklavierbar sind. Die
H,0,-Plasma-Sterilisation mit STERRAD®
bietet eine sichere und schnelle Alternati-
ve im Niedertemperaturbereich.

I Rahmenbedingungen

Seit vielen Jahren sind im deutschen Ge-
sundheitswesen zwei gegenldufige Trends
zu beobachten. Einerseits ist sowohl die
Anzahl der Krankenhduser als auch die
Anzahl der vorgehaltenen Betten seit mehr
als 20 Jahren stark riickldaufig, anderer-
seits sind im gleichen Zeitraum die Fall-
zahlen kontinuierlich gestiegen. An Hand
einiger relevanter Kennzahlen des Statis-
tischen Bundesamtes ist diese Entwick-
lung fiir den Zeitraum von 1991 bis 2012
in Abb. 1 dargestellt.

Die Anzahl der Krankenhduser ging von
2.411 imJahr 1991 auf2.017 im Jahr 2012

um ca. 16 % zuriick und die Anzahl der
insgesamt vorgehaltenen Betten wurde
von 665.565 (1991) auf 501.489 (2012) so-
garum ca. 25 % reduziert. Demgegeniiber
ist zeitgleich ein rasanter Anstieg der Be-
handlungsfille um ca. 28 % zu verzeich-
nen, nimlich von 14.576.613 im Jahr 1991
auf 18.620.595 im Jahr 2012. Die Uberla-
gerung dieser gegenlaufigen Trends er-
gibt schliefllich bezogen auf die Anzahl
der Krankenhduser einen Anstieg der Be-
handlungsfille je Haus um 53 %.

Diese Entwicklung geht einher mit einer
Optimierung aller relevanten Prozesse im
Krankenhaus, mit der Anwendung mo-
derner Therapie-Konzepte, der Einfiih-
rung innovativer OP-Methoden und vie-
lem mehr. Fallzahlen von durchschnittlich
9.232 je Haus (2012) stellen auch fiir die
zeit- und qualitatsgerechte Versorgung
mit dem notwendigen Instrumentarium
eine grole Herausforderung dar. Neben
dem Vorhalten eines ausreichenden In-
strumentenbestandes erlangen hier vor
allem effiziente Aufbereitungsmethoden
immer groBere Bedeutung. Sie sind der

Abb. 2: Sterilisationsverfahren in Einrichtungen des Gesundheitswesens

Schliissel zu einem schnellen und effekti-
ven Instrumentenkreislauf und leisten da-
mit einen groen Anteil zur Begrenzung
des Instrumenten-Budgets.

Feinste optische Systeme, elektronische
Komponenten oder auch einige Kunststof-
fe verlangen Sterilisationsverfahren im
Niedertemperatur-Bereich. Abb. 2 ordnet
die vier Sterilisationsverfahren, die iibli-
cherweise in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens zur Anwendung kommen in
einem dreidimensionalen Koordinaten-
system nach den Kriterien Sterilisations-
temperatur, Zykluszeit und relative Feuch-
tigkeit.

Sowohl die Dampfsterilisation als auch
die H,0,-Plasma-Sterilisation mit STER-
RAD werden der Forderung nach effizi-
enten Aufbereitungsprozessen besonders
gerecht.

Christian Witte, Johnson & Johnson MEDICAL
GmbH, Robert-Koch-Str. 1, 22851 Norderstedt
E-mail: cwitte@its.jnj.com
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Mit Zykluszeiten zwischen ca. 30 Minu-
ten und einer Stunde kdnnen diese beiden
Verfahren maBgeblich zu einem schnellen
Instrumentenkreislauf beitragen: Gesat-
tigter Wasserdampf mit 134 °C fiir ther-
mostabile Medizinprodukte und gasfor-
miges H,0, bei ca. 50 °C und Trockenheit
(relative Feuchtigkeit ca. 5 %) fiir thermo-
labile und feuchtigkeitsempfindliche Me-
dizinprodukte.

I Prozessfiihrung und Wirkgren-
zen des STERRAD-Verfahrens
Die relevanten Parameter der STERRAD-
Prozesse folgen keinen definierten Soll-
werten, sondern sind abhdngig von der
jeweiligen Beladung der Sterilisations-
kammer. Sie variieren daher von Charge
zu Charge. Eine wesentliche Rolle spie-
len dabei Adsorptionsprozesse, die in Ab-
hingigkeit von Menge und Material der
Beladung einen grofen Einfluss auf die
H,0,-Konzentration in der Sterilisations-

kammer haben.

Im Anschluss an die Evakuierung wird
eine konstante Menge Wasserstoffperoxid
(H,0,) als wirksames Agens in die Steri-
lisationskammer injiziert. Die Konzent-
ration des im Vakuum verdampften und
nun gasformigen H,0, ist ein entschei-
dender Parameter fiir den Erfolg dieses
Verfahrens. Unmittelbar nach der Injekti-
on hat die H,0,-Konzentration jeweils ih-
ren hochsten Wert. In Abhangigkeit vom
Sterilisiergut verringert sich die Konzen-
tration anschlieBend durch die chemi-
schen Reaktions- und Zerfallsprozesse
teilweise erheblich. Sowohl die maxima-
le H,0,-Konzentration direkt nach der In-
jektion, als auch der zeitliche Verlauf der
H,0,-Konzentration in der anschlieBen-
den Diffusionsphase sind u. a. abhdngig
vom Beladungsgrad der Sterilisationskam-
mer, sowie von Material und Oberflachen-
beschaffenheit des Sterilisiergutes, siehe
Abb. 3.

Um diesen Sterilisations-Prozess sicher
im Sinne eines SAL < 10 betreiben zu
konnen, sind fiir die STERRAD-Systeme
jeweils klare untere Grenzwerte fiir die
H,0,-Konzentration definiert und in der
Prozesssteuerung hinterlegt. Wird diese
«Abbruchgrenze» (vergl. Abb. 3) im Rou-
tinebetrieb unterschritten, so wird von
der Prozesssteuerung ein automatischer
Zyklus-Abbruch mit einer entsprechenden
Fehlermeldung generiert.
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H20: je Halbzyklus: Keimzahl-Reduktion um mindestens 6 Log1o-Stufen
[mg/Liter]
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Abb. 3: H,0,-Konzentration in Abh&ngigkeit vom Beladungsgrad der Sterilisationskammer

(Beispiel: STERRAD®100NX)

Ein weiteres Merkmal der Prozessfithrung
ist die Unterteilung des Gesamtprozesses
in zwei identische Halbzyklen, zu deren
Beginn jeweils eine Ampulle mit konstan-
ter Menge H,0, injiziert wird. Gemeinsam
mit der Abbruchgrenze sind damit die Vor-
aussetzungen fiir eine mikrobiologische
Leistungsbeurteilung entsprechend ISO
14937, Punkt 9.4.5 geschaffen.
Desweiteren verlaufen STERRAD-Pro-
zesse vollkommen unabhidngig von der
Qualitat lokaler Medien, wie z. B. von der
Wasser- oder Dampfqualitdt. Neben der
Wirkstoffkassette mit den H,0,-Ampul-
len bendétigen sie lediglich einen Stroman-
schluss. Dies ermdglicht die Validierung
und Dokumentation von Wirksamkeits-
grenzen, insbesondere fiir lange und enge
Lumen, die bekanntermalen eine beson-
dere Herausforderung fiir Sterilisations-
verfahren darstellen, bereits in der Ent-
wicklungsphase und unabhidngig vom
spateren Betreiberstandort.
Entsprechend ISO 14937, Punkt 9.4.5 wer-
den zur Validierung der Wirksamkeits-
grenzen ausgewdahlte Priifkorper an der
voraussichtlich schwierigsten Stelle mit
mehr als 10¢ KBE des gegeniiber dem Ver-
fahren hochresistenten Test-Keims G. stea-
rothermophilus beimpft und bei stark redu-
zierter H,0,-Konzentration (unterhalb der
Abbruchgrenze des Routinebetriebes) le-
diglich dem ersten Halbzyklus ausgesetzt
(vergl. Abb. 3). Sind bei der anschlieRen-
den Auswertung keine iiberlebende Kei-
me im oder am Priifkdrper nachweisbar,
so kann entsprechend ISO 14937, Punkt
9.4.5 durch Extrapolation auf den Gesamt-
prozess (zwei identische Halbzyklen) der

Schluss gezogen werden, dass bei der Ste-
rilisation aller Produkte, die dieser Priif-
korper repriasentiert, der erforderliche
SAL =< 10°¢ unabhdngig vom konkreten
Beladungsgrad der Sterilisationskammer
immer dann sicher erreicht wird, wenn
die H,0,-Konzentration den fiir den Rou-
tinebetrieb definierten unteren Grenzwert
iiberschreitet.

Die ermittelten und validierten Grenzen
fiir die Lumensterilisation sind im jewei-
ligen Benutzerhandbuch fiir den Betreiber
verbindlich dokumentiert. Im STERRAD
100N X konnen z. B. Edelstahl-Lumen mit
einem minimalen Innendurchmesser von
0,7 mm bis zu einer Liange von 500 mm
sterilisiert werden. Arbeitskanile aus Tef-
lon innerhalb flexibler Endoskope miissen
bei einer maximalen Liange von 875 mm
einen Innendurchmesser von mindestens
1,0 mm aufweisen. Urologisch eingesetz-
te flexible Endoskope und Bronchoskope
sind durch diese Wirksamkeitsgrenzen
also in der Regel abgedeckt.

Im Ergebnis jahrelanger Zusammenar-
beit mit fithrenden Instrumentenher-
stellern weltweit entstand eine internet-
basierte Datenbank, mit deren Hilfe der
Betreiber tagesaktuell abfragen kann, ob
ein bestimmtes Medizinprodukt mit sei-
nem STERRAD-System sterilisiert wer-
den kann und welcher Zyklus zu wihlen
ist. Dieser STERRAD Sterility Guide bietet
einen umfassenden Service und ist {iber
die Internet-Adresse www.sterradsterili-
tyguide.com weltweit von jedem Computer
mit Internetzugang erreichbar.
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Abb. 4: Nierensteinzertrimmerung mit dem
flexiblen Laser-Uretero-Renoskop «Cobra»
von Richard Wolf

I Typische Hightech-Produkte
mit Herstellerempfehlung fiir
das STERRAD-Verfahren

Eine rasante Entwicklung im medizini-

schen Instrumentenbau unterstiitzt in-

novative OP-Methoden und bringt zu-
nehmend hochwertige, komplexe und
prazise Medizinprodukte zur Anwen-
dung. Diese enthalten u. a. filigrane op-
tische Systeme, elektronische Kompo-
nenten oder auch bestimmte Kunststoffe,
die hdufig weder hohere Temperaturen
noch Drucke vertragen. Effiziente Ste-
rilisationsverfahren im Niedertempera-
tur-Bereich gewinnen daher in den letz-
ten Jahren wieder an Bedeutung. Das

STERRAD-Verfahren wird von fithrenden

Herstellern zur Sterilisation ihrer thermo-

labilen Medizinprodukte in den Aufberei-

tungshinweisen entsprechend [SO 17664

empfohlen. Nachfolgend werden exemp-

larisch einige konkrete Beispiele ndher
vorgestellt.

Flexible Cysto-Ureteroskope, Bronchosko-
pe und Intubations-Fiberskope

Mit stark steigender Tendenz werden fiir
urologische Eingriffe flexible Endoskope
eingesetzt. Neben einer fiir den Patienten
schonenden Anwendung erdffnen sie auch
vollig neue Therapiemdglichkeiten. Abb. 4
zeigt schematisch eine Nierensteinzer-
trimmerung mit einem 2-kanaligen La-
ser-Uretero-Renoskop «Cobra» der Firma
Richard Wolf.

Intubations-Fiberskope sind speziell auf
die Anforderungen der Anisthesie und In-
tensivmedizin zugeschnitten und ermog-
lichen eine Intubation unter Sicht. Das in
Abb. 5 dargestellte Intubations-Fiberskop
von Karl Storz kann fiir den mobilen Ein-
satz mit einer LED-Batterie-Lichtquelle

Abb. 5: Intubations-Fiberskop von Karl Storz)

ausgestattet werden. Fiberskope sind sehr
komplex aufgebaut und enthalten mehrere
nicht dampfsterilisierbare Komponenten.
Durch die sehr kurzen Zykluszeiten von
weniger als einer Stunde ermdglicht das
STERRAD-Verfahren tdglich die mehr-
fache Anwendung dieser hochwertigen
Medizinprodukte. Abb. 6 zeigt als weite-
res Beispiel aus der Gruppe der flexiblen
Endoskope ein mobiles Bronchoskop von
Olympus mit integriertem Monitor und
Datenspeicher.

3D-Optiken

3D-Optiken wurden zunachst im Zusam-
menhang mit der Robotertechnologie
entwickelt und fanden ihre erste Verbrei-
tung als Systembestandteil des Da Vinci
Operationsroboters von Intuitive Surgical
(Abb. 7). Rdumliches Sehen wihrend eines
minimalinvasiven Eingriffs begiinstigt das
zielsichere und prizise Arbeiten auch an
feinsten Gewebestrukturen.

Diese 3D-Optiken enthalten 2 unabhin-
gige, exakt aufeinander abgestimmte
optische Systeme auf kleinstem Raum.
Thermischen Spannungen, die mit der
Dampfsterilisation verbunden waren,
wiirden dieses prizise aufeinander abge-
stimmte System aus dem Gleichgewicht
bringen und Verzerrungen der dreidimen-
sionalen Darstellung zur Folge haben.
Mittlerweile wird diese 3D-Technologie
auch losgeldst von OP-Robotern als se-
parates Optik-System angeboten, sodass
kiinftig eine breite Anwendung in den Be-
reichen Chirurgie, Urologie und Gyndkolo-
gie zu erwarten ist. Abb. 8 zeigt das «Ein-
stein Vision 3D-System» von Aesculap. Die
3D-Optik wird von einem am OP-Tisch be-
festigten Arm gehalten und kann in ihrer
Position ferngesteuert werden.

Abb. 6: Mobiles Bronchoskop MAF-GM/-TM
von Olympus

Das neue 3D-System «EndoEye Flex 3D»
von Olympus (Abb. 9) verfiigt tiber ein du-
ales Linsensystem mit zwei hochauflosen-
den CCD-Chips und bietet die Moglichkeit,
die Endoskop-Spitze in vier Richtungen
um 100° abzuwinkeln. Auch diese 3D-Vi-
deo-Optik ist genau wie die beiden zuvor
genannten 3D-Systeme nicht dampffest.
Neben der niedrigen Prozess-Temperatur
bietet STERRAD hier vor allem mit Zyklus-
zeiten unter einer Stunde einen enormen
Zeitvorteil, der es ermdglicht, diese wert-
intensiven Medizinprodukte mehrmals
taglich einzusetzen.

Semirigide Miniatur-Optiken

Semirigide Miniatur-Optiken ermdgli-
chen chirurgische Eingriffe unter Sicht
auf allerkleinstem Raum. Sie finden ihre
Anwendung in Tranenwegs- oder Milch-
driisenkanilen ebenso wie bei Eingriffen
am Kiefergelenk und in der Ophthalmolo-
gie. Die extrem diinnen Faseroptiken mit
einem Aullendurchmesser von nur 0,45
bis 1,3 mm haben eine Nitinol-Ummante-
lung und realisieren eine Aufldsung von
bis zu 30.000 Pixeln. Die Dampfsterilisa-
tion konnte diese optischen Prézisionsin-
strumente beschidigen.

Abb. 10 zeigt die Anwendung eines semiri-
giden Optik-Systems von PolyDiagnost. Im
Inneren einer Punktionsnadel angewen-
det bildet es im Zusammenspiel mit weite-
ren Komponenten das System «All seeing
Needle» und ermdglicht gemeinsam mit
einer zusdtzlichen Laserfaser z. B. sogar
eine Nierenpunktion mit Steinzertriimme-
rung unter Sicht. Dabei wird lediglich eine
Einstichstelle mit einem Durchmesser von
maximal 1,6 mm gesetzt.
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Abb. 7: Da Vinci OP-Roboter von Intuitive
Surgical mit 3D-Optiken

Ultraschallscanner und Dopplersonden

Ultraschallscanner und Dopplersonden
werden zunehmend intraoperativ angewen-
det. Selbst bei minimal-invasiven Eingrif-
fen kommen sie zur bildlichen Darstellung
von Gewebe- und GefdBstrukturen direkt
aninneren Organen zum Einsatz. Komple-
xe elektronische Systeme im Inneren dieser
Sonden erfordern eine schonende Sterili-
sation bei moglichst geringer Temperatur
und moglichst im trockenen Milieu — genau
dies bieten die STERRAD-Systeme. Abb. 11
zeigt einen solchen intraoperativen Ultra-
schallscanner, der fiir den Einsatz mittels
OP-Roboter konzipiert ist. |

Abb. 8: 3D-Optik-System «Einstein Vision»
von Aesculap

Abb. 9: «EndoEye Flex 3D» von Olympus

&

Abb. 10: Semirigide Optik von PolyDiagnost

Abb. 11: ProART™ Robotic Transducer von
B-K Medical

Sind Sterilisierkérbe und Sterilisiersiebschalen,
die der DIN 58952 Teil 2 und 3 entsprechen,
Medizinprodukte im Sinne des MPG?

A. Hartwig

eit Inkrafttreten des Medizinproduk-

tegesetzes (MPG; letzte Anderung

26.10.2012) miissen alle Medizinpro-
dukte mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet
werden (Richtlinie 93/42/EWG).
Unternehmen, die fiir diesen Bereich Pro-
dukte herstellen und auf den Markt bringen
wollen, sind verpflichtet die Produkte auf
dieses Gesetz hin priifen zu lassen. Gepriift
wird, ob per Gesetzes-Definition die Produk-
te Medizinprodukte sind oder nicht.
In Bezug auf die Validierung von Verpa-
ckungsprozessen in medizinischen Ein-
richtungen, die Medizinprodukte und deren
Zubehor aufbereiten ist folgende Aussage
zutreffend:

Sterilisierkorbe und Sterilisiersiebschalen,
die der DIN 58952:2012-04 Teil 2 und 3 ent-
sprechen sind keine Medizinprodukte im
Sinne des MPG, sondern Zubehor.

MPG § 3 Punkt. 9: «Zubehor fiir Medizinpro-
dukte sind Gegenstdnde, Stoffe sowie Zube-
reitungen aus Stoffen, die selbst keine Medi-
zinprodukte nach Nummer 1 sind, aber vom
Hersteller dazu bestimmt sind, mit einem Medi-
zinprodukt verwendet zu werden, damit dieses
entsprechend der von ihm festgelegten Zweck-
bestimmung des Medizinproduktes angewen-
det werden kann. Invasive, zur Entnahme von
Proben aus dem menschlichen Korper zur In-
vitro-Untersuchung bestimmte Medizinproduk-
te sowie Medizinprodukte, die zum Zweck der

Probenahme in unmittelbaren Kontakt mit dem
menschlichen Korper kommen, gelten nicht als
Zubehdér fiir In-vitro-Diagnostika.»

Daher ist es weder notig noch den Unterneh-
men/Herstellern moglich, Sterilisierkorbe
und Sterilisiersiebschalen als Medizinpro-
dukte im Sinne des MPG zu definieren. In
Kenntnis dieser Rahmenbedingungen sind
diese vom Kunden/Anwender ihrerseits im
Rahmen der Validierung von Verpackungs-
prozessen als Zubehor einzustufen.

Die Kunden/Anwender sollten sich jedoch zu
den Produkten, die als Zubehor im Sinne des
MPG eingestuft wurden, von den Unterneh-
men/Herstellern die Normkonformitit und
Qualitat nachweisen lassen. |
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Das Glossar fir die KRINKO 2012

R. Graeber, T.W. Fengler

die gemeinsame Empfehlung der Kommis-

sion fiir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention (KRINKO) beim Robert Koch-
Institut und des BFArM «Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten» veroffentlicht. Dieses Dokument —im
Folgenden kurz KRINKO 2012 genannt — be-
schiftigt uns seit seiner Veroffentlichung in-
tensiv. Wihrend wir diese Uberarbeitung der
erstmals 2001 veroffentlichten Empfehlung im
Prinzip begriifen und die viele Arbeit und Ex-
pertise, die darin eingeflossen ist, respektie-
ren, weisen der Haupttext und die zahlreichen
Anhidnge aber unseres Erachtens eine ganze
Reihe von Unzulidnglichkeiten auf, die dem be-
absichtigten Ziel = namlich die mit der Aufbe-
reitung betrauten Anwender in ihrer Arbeit zu
unterstiitzen — entgegen wirken.
Wir haben bereits in mehreren Verdffentli-
chungen (u. a. in aseptica 4/2012 und 1/2013,
Zentralsterilisation 2/2013, Aufbereitung in der
Praxis 1/2013, Management & Krankenhaus,
Supplement kompakt 3/2013 und FORUM-
Schriftenreihe Band 17) und Vortragen (z. B.
10. Ulmer Symposium) auf verschiedene Pro-
bleme mit der KRINKO 2012 hingewiesen, die
sich unter den Stichworten «Aufbereitung ver-
standlich machen» und «kKRINKO lesbar ma-
chen!» zusammenfassen lassen:

I m Bundesgesundheitsblatt 10/2012 wurde

— Uniibersichtlichkeit: zahlreiche Anhdnge,
Anlagen, Querverweise

— Fehlen strukturierender und erkldarender Hil-
fen (Inhaltsverzeichnis, Glossar)

— Textlich teils unklar, stilistisch teils iiber-
kompliziert und unnotig akademisch

— Uberladener und schon bald nicht mehr ak-
tueller Literaturapparat

— inhaltliche Inkongruenzen, insbesondere bei
der Verwendung von Begriffen

Was und wem niitzt eine Empfehlung, wenn sie
vom Anwender nicht verstanden wird? Diesen
zentralen Text zu ignorieren kommt anderer-
seits auch nicht in Frage, schon allein aufgrund
des Bezuges, den die MPBetreibV darauf nimmt
(§ 4 Absatz 2: Konformitdtsvermutung). Es kann
uns also nur darum gehen, Fehler aufzuweisen,
Verbesserungsvorschldge zu machen und auf
eine baldige, erneute Uberarbeitung zu hoffen.
Wir hatten in Band 17 unserer Reihe bereits an-
gekiindigt, ein Glossar fiir die KRINKO 2012
erstellen zu wollen. Wir haben dies nunmehr
getan und stellen unseren Vorschlag hiermit
offentlich zur Diskussion.

Die Auswahl der unserer Meinung nach erkla-
rungswiirdigen Begriffe fand vor dem Hinter-

grund einer angenommenen Leserschaft statt,
welche nicht iiberwiegend iiber eine besondere
Qualifikation (Studium, Ausbildung, Fachkunde
2 oder hoher usw.) verfiigt, sondern vielleicht
iiber die mittlere Reife — oder sie sind Autodi-
dakten, die sich alles selbst erarbeitet haben.
Auch diese nicht-akademischen Mitarbeiter
sind den gleichen Anforderungen unterworfen
und haben demnach nicht nur die Pflicht, sie zu
beachten, sondern das Recht, sie zu verstehen.
Die Definitionen und Erklirungen stammen
teils von uns, teils aus diversen Quellen (davon
in vielen Fallen Wikipedia). Fiir die mit (*) ver-
sehenen Begriffe stammen die Erkldrungen
aus der liberarbeiteten und aktualisierten S.
Auflage des lesenswerten «Handbuch Steri-
lisation» von Guido Wismer und Toni Zanette
(Hrsg.), gerade neu erschienen im mhp-Verlag.
Wir danken dem Verlag und den Autoren fiir die
Genehmigung zum Zitat.

Das hier vorgestellte Glossar ist ausdriicklich
nicht als definitiv und fertig, sondern als An-
gebot und Arbeitsgrundlage zu verstehen. Es
ist ein Arbeitsvorschlag fiir die KRINKO 2012
(Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten. Empfeh-
lung der Kommission fiir Krankenhaushygie-
ne und Infektionspravention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesin-
stitutes fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM). Bundesgesundheitsblatt 2012;55:
1244-1310), dient aber mit seinem Erscheinen
dem interessierten Leser der genannten Emp-
fehlung, ungeachtet dessen, ob die Kommissi-
on tatsichlich die notwendigen Anderungen in
der Empfehlung angeht.

| Glossar KRINKO 2012 inklusive

aller Anlagen
0-9
3-molare/4-molare Losung
Die Einheit Mol findet haufig Verwendung in
zusammengesetzten Einheiten zur Angabe von
Konzentrationen (z.B. von Losungen). x-molare
Losung (x = eine beliebige rationale positive
Zahl): Das hier erwdhnte Guanidiniumthiozy-
anat hat eine molare Masse von 118,16 g/mol.
Die 3-molare Losung enthdlt 3 Mol des Stoffes
in 1L destilliertem Wasser, die 4-molare Losung
enthdlt 4 Mol.
A
Albaranhebel technische Besonderheiten
des Duodenoskop: der Albaranhebel ermog-
licht die gezielte Umlenkung der Werkzeuge,
die durch den Arbeitskanal geschoben wer-
den.

Aerogene Ubertragung* Aerogen  be-
deutet «auf dem Luftweg» oder «iiber die

Luft». Der Begriff wird in der Medizin im
Zusammenhang mit luftiibertragenen Infek-
tionen benutzt.

Agarkultur  Agar ist ein Galactose-Poly-
mer, das in der Mikrobiologie als Nihrboden
zur Kultuvierung (Anzucht) von Mikroorga-
nismen fast ausnahmslos verwendet wird.

Aldehyde* Alkohol dem  Wasserstoff
entzogen wurde. Desinfektionswirkstoff, auf
organischer Basis. In diese Gruppe gehoren
das Formaldehyd und das Glutaraldehyd. Die
Nachteile von Formaldehyd sind der scharfe
Geruch und die sehr hohe Toxizitat.

alkalisch* basisch, laugenhaft (pH-Wert
7-14), Gegensatz zu sauer

allergische Reaktionen Unter einer
Allergie versteht man eine krank machende
Uberreaktion des Immunsystems auf an sich
harmlose Stoffe der Umgebung.

Aminderivate Als Amine bezeichnet man
organische Abkommlinge (Derivate) des
Ammoniaks (NH,), bei dem ein oder meh-
rere Wasserstoffatome durch Alkyl- oder
Arylgruppen ersetzt sind. Amine werden
z. B. in Kombination mit quaterniren Am-
moniumverbindungen in Desinfektionsmittel
formuliert. Amine sind oberflichenaktive
Substanzen und setzen die Oberflichenspan-
nung einer Losung herab; dadurch besitzen
sie neben ihrer bioziden Wirkung auch eine
gute Reinigungsleistung.

Antimikrobiell*  gegen Mikroorganismen
wirkend
Aqua-dest. destilliertes Wasser

Aqua ad injectabilia Wasser fiir In-
jektionszwecke, ein Wasser von besonders
reiner Qualitdt, das z. B. zur Herstellung In-
fusions- oder Injektionslosungen und wassri-
gen Ophthalmika nach den Regeln des Arz-
neibuches verwendet wird.

Aqua purificata  destilliertes Wasser

Asservierung Aufbewahrung, Verwahrung

Ataxie Oberbegriff fiir verschiede-
ne Storungen der Bewegungskoordination.
Eine Ataxie kann auftreten, auch wenn keine
Lahmung (Parese) vorliegt, also bei normaler
Muskelkraft.

B

bakterielle Sporen Als Spore Dbezeichnet
man ein Entwicklungsstadium von Lebewe-
sen, das ein- oder wenigzellig ist und der un-

Ronald Graeber, Dr. med. Dipl.-Ing. Thomas
W. Fengler, CLEANICAL® GmbH, Genthiner
Str. 11, 10785 Berlin

E-mail : fengler@cleanical.de
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geschlechtlichen Vermehrung, der Ausbreitung, der Uberdauerung
oder mehreren dieser Zwecke zugleich dient und kein Gamet (keine
Geschlechtszelle) ist. Sporen werden vor allem von niederen Lebe-
wesen, z. B. von Bakterien (z. B. Bacillus und Clostridium) und Pilzen
gebildet. Viele Sporen sind dabei auferordentlich widerstandsfahig.

bakterizid*  Damit werden Substanzen gekennzeichnet, die unter
definierten Bedingungen bewirken, dass Bakterien abgetdtet werden
und sich auch nach deren Entfernung nicht mehr vermehren kdnnen.
Sporen werden dabei meist nicht inaktiviert.

Beladungskonfiguration spezifizierte Anordnung der Bestand-
teile der Inneneinrichtung der Kammer sowie der Anzahl, Arten,
Verteilung und Ausrichtung der fiir die Sterilisation bereitgestellten
Produkte innerhalb der Sterilisierkammer

Betriebsqualifikation (BQ) Technische Abnahme der Gerite
(RDG, Steri usw.) mitsamt Betriebsmitteln und Umgebungsbedin-
gungen zum Nachweis, dass die Gerite die vom Hersteller angegebe-
ne Leistung auch unter den Betriebsbedingungen vor Ort erbringen.

Biopsiematerial = Material (meist Gewebe), das im Zuge einer Bi-
opsie dem Patienten zur ndheren Begutachtung entnommen wurde.

Biopsiezange Instrument zur Entnahme von Gewebeproben in der
Human- und Veterindrmedizin.

Branchen (von Biopsiezangen)  die beiden Arme des Instruments

Bronchoskop Endoskop zur Untersuchung (Spiegelung) der Bron-
chien

C

CE-Kennzeichnung* Mit der CE-Kennzeichnung erklart
der Hersteller oder EU-Importeur gemill EU-Verordnung 765/2008,
«dass das Produkt den geltenden Anforderungen geniigt, die in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft iiber ihre An-
bringung festgelegt sind. Die Kennzeichnung besteht aus dem CE-
Logo, (ggf.) in Verbindung mit der vierstelligen Kennnummer der
beteiligten benannten Stelle, falls diese mit der Priifung der Konfor-
mitédt befasst war.

chaotrope Salze auch «strukturbrechende» Salze; sie storen die
Wasserstruktur in ihrer Umgebung und sorgen fiir mehr «Unord-
nung», mit Auswirkungen auf in Wasser geloste Proteine und Nukle-
insduren (z. B. DNA und RNA), welche durch chaotrope Substanzen
denaturiert (verandert/zerstort) werden konnen. Bei Proteinen wird
die treibende Kraft der Proteinfaltung gestort. Dieser Vorgang kann
reversibel (umkehrbar, siehe Renaturierung) oder irreversibel (unum-
kehrbar) sein.

chemothermisch bei der Desinfektion ein Verfahren, bei dem die
eingesetzte Prozesschemie ihre Wirkung nur unter erhdhten Tempe-
raturen entfaltet.

Chlorhexidin vor allem in der Zahnmedizin benutztes Antisepti-
kum.

Curriculum  Lehrplan/Lehrprogramm

D

Desinfektion* Sie totet gezielt Mikroorganismen an und in kon-
taminierten Objekten ab oder reduziert ihre Zahl, d. h. sie werden
so geschidigt, dass vom desinfizierten Objekt keine Infektion mehr
ausgehen kann. Allgemeine Anforderung ist die Verminderung der
Keimzahl um S Zehnerpotenzen, z. B. von 10 auf 10°.

Desorption* Entgasung

Differentialdiagnostik Die Gesamtheit aller Diagnosen, die
alternativ als Erklarung fiir die erhobenen Symptome in Betracht zu
ziehen sind wegen dhnlicher bzw. nahezu identischer Symptomatik.
Die Anzahl der Differentialdiagnosen nimmt mit der Spezifitit eines
Symptoms bzw. eines Symptomenkomplexes ab.

Distalende das entferntere, aus Sicht des Untersuchers zum Kor-
per des Patienten zeigende Ende eines Endoskops

Duodenoskop Endoskop zur Untersuchung des Duodenums, des
sich dem Magen anschliessenden, am weitesten proximal gelegenen
Teils des Diinndarmes.
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E

elektiver Eingriff geringe Dringlichkeit einer Operation; Wahlopera-
tion, bei der der Zeitpunkt des Eingriffs fast frei gewéhlt werden darf.

elektrolysiertes saures Wasser (EAW) wird durch die Elektrolyse von
Wasser hergestellt, wobei eine 0,1 %ige Natriumchloridldsung (NaCl)
als Beschleuniger verwendet wird. EAW hat bakterizide Wirkung ge-
geniiber vegetativen Bakterien und kann zur Desinfektion ohne Einsatz
von organischen Chemikalien verwendet werden.

Endotoxin* Bestandteile der Zellwand von gram-negativen Bakteri-
en, die beim Bakterienstoffwechsel und bei Auflésung des Bakteriums
durch Antibiotika freigesetzt werden und eine heftige Immunreaktion
hervorrufen.

Enterobacteriaceae Enterobakterien; der Name leitet sich
von griechisch Enteron (Darm) ab, weil viele von ihnen typische Darm-
bewohner und Teil der gesunden Darmflora von Menschen und Tieren
sind; sie kommen jedoch auch iiberall in der Umwelt vor (Boden, Was-
ser). Einige sind Krankheitserreger bei Mensch und Tier. Sie kommen
vielfach als nosokomiale Erreger vor. Der wichtigste Vertreter der En-
terobakterien ist Escherichia coli.

Enterokokken Enterokokken wurden urspriinglich als Streptokokken
der Serogruppe DI2] eingeordnet, spater jedoch als eigene Gattung von
den Streptokokken abgetrennt. Einige Enterokokken-Stdmme (insbe-
sondere bestimmte E. faecalis-Stimme) konnen bei Menschen, deren
Immunsystem stark geschwicht ist, Infektionen auslosen. Enterokok-
ken werden auch als Erreger zum Teil schwerer nosokomialer Infektio-
nen isoliert. Sie sind vor allem als Ursache fiir Harnwegsinfekte, Sepsis
und Endokarditis zu finden

Enthemmersubstanzen Inaktivierungssubstanzen, auch Ent-
hemmer genannt, sind solche Wirkstoffe, welche die desinfizierenden
Wirkstoffe neutralisieren.

enzymatische Reiniger Ein Enzym, frither Ferment, ist ein Stoff,
der eine oder mehrere biochemische Reaktionen katalysieren kann.
Fast alle Enzyme sind Proteine. Enzymatische Reiniger entwickeln ihre
hochste Enzymaktivitat haufig bei niedrigeren Temperaturen um 40 °C
und werden gern bei der Aufbereitung von englumigem Instrumentari-
um, bei Instrumentarium mit beweglichen Teilen, wie Zangen und bei
empfindlichen Materialien eingesetzt. Enzymatische Reiniger sind kei-
ne Desinfektionsmittel, keine gefahrlichen Zubereitungen im Sinne der
Gefahrstoffverordnung und frei von luftbelastenden Stoffen.

evidenzbasiert Die Bezeichnung Evidenz wird in diesem Zu-
sammenhang auf das Begriffsfeld von evidence im Englischen (u. a.
«Beweis», «Nachweis», «Beleg») bezogen und so als «Nachweis» ver-
standen, was nicht mit der Bedeutung von «Evidenz» im Deutschen
iibereinstimmt. Daher wurde als Ubersetzung des englischen Aus-
drucks auch «nachweisorientierte Medizin» vorgeschlagen.

Evidenzkategorien Kategorien von 1A bis 1V, die die KRINKO zu vie-
len ihrer Empfehlungen ausspricht, um deutlich zu machen, wie sehr
eine bestimmte Empfehlung sich auf empirische Erkenntnisse stiitzt.
7. B. «Kategorie IA: Nachdriickliche Empfehlung fiir alle Krankenhau-
ser. Die Empfehlungen basieren auf gut konzipierten experimentellen
oder epidemiologischen Studien.» Dagegen z. B. «Kategorie III: keine
Empfehlung oder ungeldste Fragen. MaBnahmen, iiber deren Wirk-
samkeit nur unzureichende Hinweise vorliegen oder bislang kein Kon-
sens besteht.» Kategorie IV wird rechtlichen Vorgaben zugeordnet.

Exposition Grad der Gefihrdung fiir einen Menschen, der sich aus
der Haufigkeit u. Intensitdt aller &uBeren Krankheitsbedingungen er-
gibt, denen der Organismus ausgesetzt ist [siehe auch Postexpositions-
prophylaxel.

F

fakultativ pathogene Mikroorganismen Mikroorganismen,
die nur unter bestimmten Umstdnden krankheitserregend sind

Fazes Darmausscheidungen (Darmexkremente)

fixierende Wirkung Organischer Schmutz (Proteine) wird
durch reine Hitzeeinwirkung oder bestimmte Wirkstoffe (Aldehyde)
u. U. auf der zu behandelnden Oberflache fixiert, also fest gebunden.
Derart fixierte Verschmutzungen bieten Erregern u. U. Schutz vor si-
cherer Desinfektion oder Sterilisation.
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floride Infektionskrankheit weitgehend entwickelt (Krankheiten,
Symptome). Beschreibung eines Erkrankungsstadiums mit vollstan-
diger Symptomauspriagung. Man spricht von der floriden Phase oder
dem floriden Stadium einer Krankheit.

fungizid so wird ein chemischer oder biologischer Wirkstoff
bezeichnet, der Pilze und/oder ihre Sporen abtdtet oder ihr Wachs-
tum fiir die Zeit seiner Wirksamkeit verhindert

G

Gastroskop  ein Endoskop, das der kontinuierlichen optischen
Darstellung der Schleimhaut von Speiserdhre, Magen und Zwolffin-
gerdarm dient (Gastroskopie).

GI-Blutung gastrointestinale Blutung, ein akuter oder chroni-
scher Blutverlust in das Lumen des Verdauungstraktes. Als obere
gastrointestinale Blutung bezeichnet man eine Blutung, die ihren
Ursprung im Verdauungstrakt oberhalb des distalen Duodenums hat,
untere gastrointestinale Blutungen entstehen unterhalb. Die Blut-
verluste konnen geringfiigig bis sehr erheblich sein, sodass akute
gastrointestinale Blutungen unter Umstanden zu den medizinischen
Notfallen gehoren.

Glutaraldehyd korrekter als 1,5-Pentandial bezeichnet, ist eine farb-
lose und bei Raumtemperatur fliissige chemische Verbindung mit
einem scharfen, unangenehmen Geruch. Glutaraldehyd taucht als
Zwischenprodukt im industriellen Herstellungsprozess einiger Che-
mikalien auf und wird direkt eingesetzt um medizinische und dentale
Gerdtschaften zu desinfizieren.

H

H,0, Wasserstoffperoxid, eine blassblaue, in verdiinnter Form
farblose, weitgehend stabile Fliissigverbindung aus Wasserstoff und
Sauerstoff. Beim H,0,-Plasmaverfahren wird Wasserstoffperoxid als
Prozesschemikalie verwendet. Besonders bei thermolabilen Produk-
ten bringt es Vorteile gegentiber der Dampfsterilisation, da bei Raum-
temperatur Wasserstoffperoxid bis zu einem Druck von 11 mbar ver-
dampft wird.

1

iatrogene Ubertragung Als iatrogen (altgriechisch «vom Arzt
erzeugt») werden Infektionen bezeichnet, die durch adrztliche MaR-
nahmen verursacht wurden, unabhdngig davon, ob sie nach Stand
der drztlichen Kunst vermeidbar oder unvermeidbar waren.

immunsuppressive Therapie Inmunsuppression bezeichnet einen
Vorgang, der immunologische Prozesse unterdriickt, wenn uner-
wiinschte Reaktionen des Immunsystems gehemmt werden sollen,
wie es zum Beispiel bei Autoimmunerkrankungen, nach Organtrans-
plantationen oder bei starken allergischen Reaktionen der Fall sein
kann. Die Medikamente, die dafiir eingesetzt werden, heifen Immun-
suppressiva. Eine erste Gefahr bei Immunsuppression stellen oppor-
tunistische Erreger dar.

Implementierung Umsetzung von vorher festgelegten Strukturen
und Prozessabldufen unter Berticksichtigung der Rahmenbedingun-
gen, Regeln und Zielvorgaben

Inaktivierung Unter Inaktivierung versteht man den Verlust der
Infektiositit von Viren oder Prionen durch die Einwirkung verschie-
dener Substanzen, Hitze oder Strahlung. Da man bei Viren/Prionen
nicht die Begriffe «keimfrei» oder «abgetdtet» anwenden kann (sie
sind weder Keime noch selbstdndig lebende Organismen), hat sich
der Begriff der Inaktivierung etabliert.

Infektion die Aufnahme eines Krankheitserregers und seine
nachfolgende Entwicklung oder Vermehrung im menschlichen Orga-
nismus

Infusion, Reinfusion, Perfusion Infusion: die kontinuierli-
che, meist in aller Regel intravendse Verabreichung von Fliissigkei-
ten. Unter einer Reinfusion versteht man die Wiederzufithrung vor-
her entnommener Korperfliissigkeit in den Organismus. Perfusion:
die Einbringung von Fliissigkeit in den Kreislauf (z. B. per Injektion).
Ingestieren  (einer Losung) schlucken
Inkrustation Krustenbildung

Inkubationszeit* Zeitspanne zwischen Infektion (Eintritt der Erre-
ger in den Organismus) und dem Auftreten erster Krankheitssympto-
me
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Installationsqualifikation (IQ) Erster Schritt bei der Vali-
dierung von Reinigungs- und Desinfektionsgeriten: Die IQ bestétigt,
dass sie der Spezifikation entsprechend bereitgestellt und installiert
sind.

Irritation chemische Reizung, z. B. Hautreizung. Sie zeigt sich
als Entzlindungsreaktion mit lokaler Hyperamie ohne Gewebsdefekt,
durch Einwirkung chemischer Substanzen.

Isopropanol auch 2-Propanol oder Isopropylalkohol, ist der ein-
fachste nicht-cyclische, sekunddre Alkohol. Eine farblose, leicht
fliichtige und brennbare Fliissigkeit, die einen leicht siiBlichen, bei
starkerem Einatmen stechenden Geruch, besitzt — dieser ist charak-
teristisch und erinnert an Krankenhduser und Arztpraxen, da Isopro-
panol Bestandteil vieler Desinfektionsmittel ist.

K

Koloskop Ein Koloskop ist ein biegsames Endoskop zur Durch-
flihrung der Koloskopie, einer kontinuierlichen optischen Darstellung
der Schleimhaut von Dickdarm (Colon) und terminalem Ileum.

Konnektion, Konnektor Anschluss(moglichkeit)

Konsil patientenbezogene Beratung von Arzten durch einen
entsprechenden Facharzt.

Kontamination, kontaminiert Die Verunreinigung von Me-
dizinprodukten im Laufe ihres Gebrauchs, etwa durch Blut, Gewebe,
Korperfliissigkeiten, Mikroorganismen oder andere gesundheits-
schadliche Substanzen.

Korrosion* Begriff aus der Chemie. Eisen, Stahl und andere
Metalle werden durch Sauerstoff, Sduren und Laugen (chemische
Einfliisse) geschidigt. Korrosion ist ein Zersetzungsprozess an der
Oberfldche, die zur volligen Zerstorung fiithren kann. Eisen z. B. ros-
tet, es korrodiert. Sauerstoff und Feuchtigkeit bewirken, dass Stoffe
schneller korrodieren.

Kreuzkontamination* Mikroorganismen werden von einem
Arbeitsort oder von kontaminierten Materialien auf die Reinzone
bzw. gereinigten/sterilisierten Artikel ibertragen (durch Hiande, Ma-
terialien, Arbeitsmittel).

Kristallisation Kristallbildung; Verhadrtung, die aus der Bildung von
Kristallen herriihrt.

L

Lasion

schen Funktion

Schiadigung, Verletzung, Storung einer physiologi-

Latexsensibilisierung Beim Vorliegen einer Sensibilisierung
hat der Organismus nach dem Erstkontakt mit einem Fremdstoff
(hier: Latex) eine fehlgeleitete spezifische Immunantwort aufgebaut.
Bei einem erneuten Kontakt kann es dann zu einer allergischen Reak-
tion kommen, die sich unmerklich oder auch bis hin zum allergischen
Schock manifestieren kann.

Leistungsqualifikation (LQ) Die Leistungsqualifikation ist das Er-
bringen und Dokumentieren des Nachweises, dass das Gerit, so wie
es installiert ist und entsprechend den Betriebsablaufen betrieben
wird, dauerhaft in Ubereinstimmung mit den vorbestimmten Kriteri-
en arbeitet und dadurch Produkte erhalten werden, die ihre Spezifi-
kationen erfiillen.

Liquor* wasserklare, protein- und zellarme Fliissigkeit, die im
zentralen Nervensystem (Gehirn und Riickenmark) vorkommt und in
einem vernetzten Hohlraumsystem, das man in seiner Gesamtheit als
Liquorraum bezeichnet, zirkuliert

Luftleckage, Priifung der  auch Vakuumtest; dieser Test zeigt,
dass eine Luftleckage wihrend des Vakuums die Wasserdampfdurch-
dringung der zu sterilisierenden Charge nicht beeintrdachtigt und
wiahrend des Trocknens keine Kontaminationsgefahr darstellt.

Lumen, Lumina* Innenraum eines Hohlkorpers

lymphatisch  Gewebe aus dem Lymphatischen System. Dies ist ein
Teil des Abwehrsystems (Immunsystem) gegen Krankheitserreger,
Fremdpartikel und krankhaft veranderte Korperbestandteile (z. B.
Tumorzellen).
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M
makroskopisch ~ mit dem bloBen Auge sichtbar
MPS Medizinproduktesimulator (siehe auch PCD)

Mukosa Schleimhaut

Mykobakterien  eine Gattung bestehend aus ca. 100 Arten. Zu
ihnen gehoren Krankheitserreger des Menschen wie Mycobacteri-
um tuberculosis (Tuberkulose) und Mycobacterium leprae (Lepra),
Krankheitserreger von Tieren wie der Erreger der Rindertuberku-
lose (Mycobacterium bovis), aber auch freilebende Arten. Einige der
normalerweise freilebenden Bakterien konnen unter Umstdnden bei
Menschen mit geschwiachtem Immunsystem Krankheiten verursa-
chen (pathogene nichttuberkuldse Mykobakterien).

N

nichtionische Tensid-Losung Tenside sind Substanzen,
die die Oberflichenspannung einer Fliissigkeit herabsetzen und die
Bildung von Dispersionen ermdglichen oder unterstiitzen. Unter Ten-
siden versteht man auch waschaktive Substanzen (Detergentien), die
in Waschmitteln, Spiilmitteln und Shampoos enthalten sind. In Rei-
nigungsmitteln liegt der Tensidgehalt bei 1 -40%. Als nichtionische
Tenside bezeichnet man solche, die keine dissoziierbaren funktionel-
len Gruppen enthalten und sich daher im Wasser nicht in Ionen auf-
trennen.

Nonfermenter (auch: nicht fermentierende Bakterien) sind eine
Gruppe von aeroben Bakterien, die Glukose oxidativ oder gar nicht
abbauen und nicht zur Fermentation fihig sind. Diese stabchenférmi-
gen Bakterien kdnnen den Nasskeimen zugeordnet werden. Sie sind
keine Sporenbildner. Einige Arten sind ebenfalls Krankheitserreger
fiir den Menschen (z. B. Pseudomonas aeruginosa, der mit ca. 10 %
aller Krankenhausinfektionen zu den in Deutschland am haufigsten
auftretenden Krankenhauskeimen gehoren).

normkonform unter Beachtung und in Ubereinstimmung mit einer
bestimmten Norm

Nosokomiale Infektion krankenhauserworbene Infektionen.
Eine Infektion mit lokalen oder systemischen Infektionszeichen als
Reaktion auf das Vorhandensein von Erregern oder ihren Toxinen,
die im zeitlichen Zusammenhang mit einer stationdren oder einer
ambulanten medizinischen MaRBnahme steht, soweit die Infektion
nicht bereits vorher bestand.

o
obligat  verbindlich, zwingend erforderlich

olfaktorisches Epithel Das Riechepithel liegt an der Ober-
wand der oberen Nasenmuschel und der gegeniiberliegenden Nasen-
scheidewand. Es besteht aus einem einschichtigen (mehrreihigen)
Sinnesepithel, in dem sich Riech-, Basal- und Stiitzzellen finden. Hin-
zu kommen einfach gebaute Driisen.

opportunistischer Erreger ein Erreger, der nur aufgrund besonde-
re Umstande zu einer Krankheit fithrt

P

Papillotom elektrisches Messer, das durch den Instrumentierka-
nal des Endoskops vorgefiithrt wird

Paraffine Gemisch aus gesittigten Kohlenwasserstoffen,
das u. a. in Pflegeprodukten (Vaseline) und Kosmetik zum Einsatz
kommt.

Parameter Messgroe z. B. Wasservolumina, Wasserdruck,
Temperatur, Dosierung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
und Einwirkzeit

Parasitenzysten Als Zyste wird die Dauerform bestimmter Einzel-
ler bezeichnet, die sie bei ungiinstigen Lebensbedingungen wie Tro-
ckenheit oder Nahrstoffmangel bilden. Sie konnen auch zur Vermeh-
rung und Ausbreitung genutzt werden. Die hier gemeinten Parasiten
sind Kryptosporidien. Als Symptome einer Infektion werden leichtes
Fieber, Schwindel, Bauchkrimpfe und Gewichtsverlust beobachtet.
Bei Personen mit geschwdchtem Immunsystem (z. B. AIDS) kann sie
jedoch zu chronischem Durchfall fithren.

pathologisch krankhaft oder krankheitsbezogen
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PCD* process challenge device — Priifkorper, der fiir einen
bestimmten Prozess (z. B. Sterilisation, Desinfektion) eine erhohte
Schwierigkeit darstellt; kann z. B. mit Chemo- oder Bio-Indikatoren
versehen sein (siehe auch Medizinproduktesimulator (MPS), mit dem
die Prozesse zumeist «herausgefordert» werden konnen)

PE Probeexzision, das chirurgische Entfernen eines Gewe-
bes oder Gewebeteils zu diagnostischen Zwecken.

Peelbarkeit (Priifung) Hierbei wird subjektiv gepriift, ob sich
eine Siegelnaht ohne Schwierigkeiten manuell 6ffnen (peelen) ldsst.
Dabei darf die Siegelnaht nicht ausreifen bzw. ausfasern, da dieses
zu Kontaminationen fithren kann. Die Ergebnisse der Priifung sind zu
dokumentieren.

PEG perkutane endoskopische Gastrostomie; ein endosko-
pisch angelegter kiinstlicher Zugang von auBen zum Magen. Dabei
verlauft die PEG-Sonde auf dem kiirzesten, nicht natiirlich vorgege-
benen Weg durch die Haut, die Bauchwand und die Magenwand.

Peressigsdure farblose, stechend riechende Fliissigkeit, die sich
chemisch von der Essigsdure ableitet und zu den Peroxycarbonsiu-
ren (und damit zu den Peroxiden) gehort. Ihre stark oxidierende Wir-
kung bedingt den Einsatz als Bleichmittel und als Desinfektionsmittel
(in ca. einprozentiger Konzentration) und Sterilisationsmittel.

perorale Kontamination Aufnahme von mdglicherweise mit
Krankheitserregern belastetem Blut oder Gewebe durch den Mund
(z. B. durch Spritzer)

pH-Wert* MaReinheit, mit der sich die Wasserstoffionenkon-
zentration einer Losung bestimmen ldsst. Sie wird angegeben als
eine Zahl, die ausdriickt, in welchem MaRe eine feste oder fliissige
Substanz die Eigenschaften einer Sdaure oder Base hat. So sagt der
pH-Wert aus, ob eine Losung sauer (pH zwischen 1 und 7, Beispiel:
Essig), neutral (pH 7, Beispiel reines Wasser) oder alkalisch (pH zwi-
schen 7 und 14, Beispiel: Seifenlosung) ist.

Polypektomieschlinge Drahtschlinge zur Anwendung durch
ein flexibles Endoskop, zur Abtragung von Polypen, aus dem Dick-
darm.

Postexpositionsprophylaxe Malnahmen, nach moglichem Kontakt
mit Erregern einer Infektionserkrankung, um deren Ausbruch zu ver-
hindern oder deren Verlauf zumindest abzumildern. Die MaBnahmen
konnen in einer medikamentdsen Behandlung oder einer oder meh-
rerer Impfungen bestehen.

Pravalenz Kennzahl der Epidemiologie. Sie sagt aus, wie viele
Menschen einer bestimmten Gruppe (Population) definierter GroRe
an einer bestimmten Krankheit erkrankt sind.

Prionen* (engl. Proteinaceous infectious particle) Kleinste,
proteinhaltige infektiose Partikel, die sich von Viren und Bakterien
unterscheiden. Sie bestehen aus nur einem Protein mit einer dreidi-
mensionalen Struktur und haben keine Nukleinsdure als Triger von
Erbinformation. Diese Proteine, die aus dem Gewebe mit spongifor-
mer Enzephalopathie infizierter Menschen und Tiere isoliert wurden,
werden als Krankheitsausloser von allen BSE-verwandten Krankhei-
ten (Creutzfeldt-Jakob-Krankheiten) angesehen. Durch die Prionen
werden neue umfassende Anforderungen an die ZSVA gestellt, denn
sie zeichnen sich durch extrem hohe Resistenzen gegeniiber den ste-
rilisierenden Faktoren Hitze, Strahlen und Gasen sowie Chemikalien
aus.

Prozess Einzelschritt der Aufbereitung, z. B. der Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten

proximal [der Blase gelegenl naher bzw. weiter innen (aus
Sicht des betreffenden Menschen)

Pseudomonaden gramnegative Bakteriengattung, die im Allge-
meinen in feuchten Bereichen zu finden ist

Pyrogene* hitzebestindige Oligo-, Poly-, und Lipopolysaccha-
raide oder Polypeptide aus apathogenen und pathogenen Bakterien,
die parenteral beim Menschen in sehr kleinen Mengen (< 1 mg/kg
KG) Fieberreaktion bewirken; in der Regel handelt es sich dabei um
Stoffwechselprodukte von Bakterien, die auch durch Sterilisations-
prozesse nicht inaktiviert werden. Von Bedeutung sind sie v. a. als
Verunreinigungen in Injektionslosungen und Blutkonserven. Alle Ge-
rate, durch die Fliissigkeiten in die Blutbahn gebracht werden sowie
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die Fliissigkeiten selber miissen durch spezielle Verfahren steril und
pyrogenfrei gemacht werden.

Q

quaternire Ammoniumverbindungen Quartire Ammoniumverbin-
dungen, auch QAYV, sind organische Ammoniumverbindungen, bei
denen alle vier Valenzen eines Stickstoffatoms organisch gebunden
sind. QAV reichern sich in Zellmembranen lebender Organismen an
und konnen so die Funktion der Zellmembran beeintrachtigen. Dank
dieser Wirkung konnen insbesondere die kationischen Tenside auch
als Desinfektionsmittel eingesetzt werden. Aufgrund ihrer Desinfek-
tionswirkung werden sie auch zu den Bioziden gezdhlt.

QM, Qualititsmanagement Sicherstellung der Qualitdt von aufbe-
reiteten Medizinprodukten bzw. Aufbreitungsprozessen. Der Begriff
ist in Hinblick auf die Erzielung vorgegebener Spezifikationen (z. B.
Sauberkeit; Keimarmut (Zustand nach sachgerechter Desinfektion),
Sterilitdt, Funktion und Anwendungssicherheit) eng mit dem Begriff
und der Zielsetzung der Validierung verkniipft.

R

Radiopharmaka in der Nuklearmedizin genutzte Arzneimittel. Sie
konnen alleine aus einer radioaktiven Substanz bestehen, oder aus
einem Carrier, an den die radioaktive Substanz gekoppelt ist.

Referenzwirkstoff Ein Wirkstoff, der aufgrund seiner Eigenschaften
als Vergleichsgrundlage fiir andere, dhnliche Substanzen dient.

Rekontamination* neuerliche Verschmutzung eines vorher gerei-
nigten (und desinfizierten) Gegenstandes

Renaturierung (eines Prionproteins) die Umkehr der Denaturierung
(siehe chaotrope Salze)

Reproduzierbarkeit* Wiederholbarkeit. Eigenschaft eines
Prozesses, immer gleichformig und mit dem gleichen Ergebnis abzu-
laufen.

residual (nach Abschluss eines Verfahrens/Prozesses) verblei-
bend/iibrig bleibend

S

SchallschattenTotriume, die nicht von den Ultraschallwellen er-
reicht werden

Sekret Absonderungen von Driisen oder driisendhnlichen
Zellen (z. B. Gallenfliissigkeit, SchweiB}, Speichel).

Seroprévalenz die Hiufigkeit des Vorkommens von Antikdrpern im
Blut, die auf eine durchgemachte oder bestehende Infektion hindeu-
ten. Die Seropravalenz wird mit serologischen Methoden getestet.

Sklerosierungsbehandlung (von Osophagusvarizen) endoskopi-
sches Verfahren zur Stillung akuter Blutungen und zur Entfernung
von Varizen (Krampfadern, hier: in der Speiserdhre [Osophagusl).
Indem man mit Hilfe eines Endoskops ein Sklerosans (Verhdrtungs-
mittel) einspritzt, das eine Zerstdrung des Gewebes bewirkt, kommt
es zu einem Verschluss der Varize und es kann kein Blut mehr in die
Krampfader einfliefen. Das Gewebe stirbt daraufhin ab.

Sphinkterotom endoskopisches Zusatzinstrumentarium, siehe
Papillotom
Stagnation(szonen)  Bereiche eines Leitungs- oder Schlauchsys-

tems, in dem nur sehr geringer Durchfluss oder Stillstand herrscht; in
dem sich also im trockenen Zustand z. B. besonders leicht Restfeuch-
te sammeln kann.

Standardarbeitsanweisung auch SOP (Standard Operating Pro-
cedure ), eine Arbeitsanweisung, die das Vorgehen innerhalb eines
Arbeitsprozesses beschreibt. Haufig wiederkehrende Arbeitsabldufe
werden textlich beschrieben und den ausfiihrenden Personen erkli-
rend an die Hand gegeben.

Sterilbarrieresystem (SBS) laut DIN EN ISO 11607-1 «Min-
destverpackung, die das Eintreten von Mikroorganismen verhindert
und die aseptische Bereitstellung des Produkts am Ort der Verwen-
dung ermdglicht». Es handelt sich dabei z. B. um versiegelte Beutel und
Schlauche, eingeschlagene Bogenware oder verschlossene Container.
Sterilfiltration*  Bei der Sterilfiltration werden Fliissigkeiten oder
Gase durch einen Filter von Mikroorganismen befreit. Bei den klas-
sischen Filtern, die z. B. fiir Augentropfen, Arzneimittel verwendet
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werden konnen, kommt es lediglich zum Zuriickhalten von Bakterien
und Protozoen. Da die Filter Viren durchlassen, kann im eigentlichen
Sinn nicht von Sterilisation gesprochen werden. Es gibt eine Ultrafil-
tration, die auch Viren nicht passieren ldsst, dabei braucht es einen
sehr hohen Filtrationsdruck, den nur technische Anlagen in der Arz-
neimittelherstellung aufbringen kdnnen.

Sterilisation* 1. Elimination (Abtrennung, Abtdtung) aller Formen
lebensfahiger Mikroorganismen inkl. Sporen sowie die Inaktivierung
aller Viren, Plasmiden und DNS-Fragmente (und Prionen), in Stoffen,
Zubereitungen oder an Gegenstdnden, sodass der Zustand «steril»
erreicht wird. Die theoretische Wahrscheinlichkeit, dass sich ein le-
bensfiahiger Mikroorganismus auf einem als «steril» bezeichneten
Produktbefindet, musskleiner als einsin einer Million Produkten sein.
Dieses Verhaltnis wird als «Sterility Assurance Level (SAL)» bezeich-
net, «steril» entspricht grundsatzlich einem SAL von 10 oder besser.
2. Herbeifiithren von Sterilitdt der Frau oder des Mannes; Unfrucht-
barmachung.

«Superoxidiertes» Wasser Wasser, das elektrische Spannung be-
sitzt. Dabei werden eine Reihe von Oxidanten produziert (Hypochlo-
rid (HOCI), Sodiumhypochlorid (OCl), Sodiumchlorid (NaCl). Kommt
dieses Wasser mit Mikroorganismen in Kontakt, dann greift es die
bakteriellen Proteine an, die sich in der Zellmembran befinden. Der
Einsatz als Desinfektionsmittel ist ein recht neues Verfahren und
wird mangels Evidenz bisher von der KRINKO nicht empfohlen.

Suspensionstest  Priifverfahren der Europdischen Normen fiir die
Priifung von Desinfektionsmitteln zur Verwendung im Bereich der
Humanmedizin, mit dem Ziel, das Wirkungsspektrum des Priifpra-
parates zu erfassen. Verdiinnt wird das Priifpraparat nicht nur mit
Wasser, sondern auch mit einer organischen Belastung. Dieser Test
zeigt, ob ein Produkt mit Substanzen, wie z. B. Proteinen, reagiert
und seine Wirkung gegebenenfalls dadurch beeintrachtigt wird. Der
Test ist quantitativ, d. h., die Reduktion der Zahl der Zielorganismen
wird in log, -Faktoren ermittelt.

T

Tensid* Tenside (lat. Tension = Spannung). Sammelbegriff fiir
alle oberflachenaktiven reinigenden Stoffe. Ein Produkt, das spezi-
ell fiir den Waschvorgang ausgearbeitet worden ist. Die Waschkraft
eines Produktes ldsst sich mit keiner Norm messen. Die Norm EN
15883-1 beinhaltet Methoden zur (analytischen und mikrobiologi-
schen) Einstufung der Effizienz der Wasch-/Desinfektionsgerates.

thermolabil nicht dampfsterilisierbar

thermostabil bei 134 °C dampfsterilisierbar

toxische Reaktion von griechisch Toxikon = Gift. Die Reaktion des
Korpers auf bestimmte Substanzen, die in dieser Konzentration bzw.
fiir diesen Korper giftig sind.

Tracheal-Absaugset Sekret-Absaugset fiir die Luftrohre;
hier zweckentfremdete Verwendung fiir die Probengewinnung.

transvaginal (gyndkologische Untersuchung des kleinen Beckens
per Ultraschallsonde) durch die Scheide/durch Einfiihrung in die
Scheide

TSE transmissible spongiforme Encephalopathien
(deutsch «Ubertragbares schwammartiges Hirnleiden»); Bezeich-
nung fiir eine Reihe von Hirnerkrankungen (Enzephalopathie), bei
denen es zu einer schwammartigen Veranderung des Gehirngewebes
kommt. Als Verursacher werden Prionen angenommen. TSE verlau-
fen immer todlich; es gibt bisher keine Therapiemdglichkeiten.

U

UV-Desinfektion Ultraviolette (UV) Strahlung ist eine kurzwellige,
energiereiche, elektromagnetische Strahlung, die fiir das menschli-
che Auge unsichtbar ist. UV wird zur Behandlung von Wasser, Luft
und Oberflichen eingesetzt. Die zunehmende Antibiotika-Resistenz
krankenhausspezifischer Keime kdnnte dabei in naher Zukunft zu ei-
nem Revival der altbekannten Technik fiihren, da sich bei der UV-Des-
infektion keine mutationsbedingten Resistenzen entwickeln kdnnen.

\4

Validierung* «Die Bereitstellung eines objektiven Nachweises,
dass alle an das Verfahren gestellte Qualitdtsanforderungen erfiillt
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sind und dass das Verfahren bestindige Produkte liefert, die den vor-
gegebenen Spezifikationen entsprechen» (Normdefinition)

VE-Wasser*  vollentsalztes Wasser, wird in der ZSVA z. B. fiir die
Sterilisatoren, Reinigungs- und Desinfektionsanlagen und die manu-
elle Aufbereitung verwendet, Grenzwert < 5 uSiemens

Versprodung Prozess, in dem ein Werkstoff sproder wird, als er im
Neuzustand war (d. h. weniger verformbar, bevor er bricht). Weich-
macher enthaltende Kunststoffe versproden, wenn der Weichmacher
aus ihnen entweicht, bedingt durch Umweltfaktoren wie UV-Strah-
lung oder hohe Temperaturen.

Viren (ab-)totend

viskose Substanzen zihfliissige Substanzen. Der Kehrwert der
Viskositét ist die Fluiditat, ein MaR fiir die FlieBfihigkeit eines Fluids.

w

«worst case»* schlechtester oder schlimmster (zukiinftiger/anzu-
nehmender) Fall; im Zusammenhang mit der Sterilisation: die am

viruzid*
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schwierigsten zu sterilisierende Beladung, das am schwierigsten zu
sterilisierende Gut

Wrasen* aus kleinen Wassertropfchen bestehender Nebel, der
bei der Abkiithlung des unsichtbaren Wasserdampfes entsteht

V4

Zertifizierung (des Qualititsmanagementsystems) Durch die Zerti-
fizierung des QM-Systems wird von akkreditierten Zertifizierern die
Konformitdt z. B. mit der Norm DIN EN ISO 9001 oder DIN EN/TS
15224 festgestellt. Die Zertifizierung gilt fiir drei Jahre, wobei jahr-
liche Uberwachungsaudits zur fortdauernden Existenz des QM-Sys-
tems notwendig sind.

ZNS zentrales Nervensystem
ZMK Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde
Zytostatika  Zytostatika sind natiirliche oder synthetische Subs-

tanzen, die das Zellwachstum beziehungsweise die Zellteilung hem-
men. Sie werden vor allem zur Behandlung von Krebs (Chemothera-
pie) eingesetzt.

Zu guter Letzt: Aufbereitung von Human- und
Tierinstrumenten («Workshop-Instrumente»)

T.W. Fengler

s folgen ein paar Gedanken zum Thema
E der speziellen Aufbereitung (z. B. von

Implantaten oder an Tieren — mogli-
cherweise -) eingesetzten Instrumenten und
dem «bestimmungsgemaBen» Gebrauch als
Medizinprodukt am Menschen (siehe auch FO-
RUM Band 17, S. 24).
So gab es in den Niederlanden die Diskussion,
ob die Medizinprodukte eines auf dem OP-Tisch
verstorbenen Patienten nunmehr keine Medi-
zinprodukte mehr seien (Anmerkung: Dort ist
die erneute Wieder-Verwendung von an Lei-
chen eingesetzten Instrumenten mit dem be-
stimmungsgemaRen Zweck «Medizinprodukt»
verboten). Und was dann?
Bei einer Hygiene-Bewertung geht es allerdings
nicht nur um die «modernen» von der Wissen-
schaft neuerdings beschriebenen Prionen und
die Verursachung von TSE (transmissible spon-
giforme encephalopathy) oder vCJD (variant
Creutzfeldt-Jacob disease), sondern vornehm-
lich um die Privention der Ubertragung von
ubiquitdren (also sozusagen unter jeder Schuh-
sohle sitzenden) Sporenbildnern wie Clostri-
dien, Tuberkulose-Erregern, Staphylokokken
und Streptokokken sowie diverser Parasiten.
Es sei daraufverwiesen, dass Florence Nightin-
gale die Patienten mit ihrem vom Marmeladeko-
chen abgeleiteten Sterilisationsverfahren schon
sehr effektiv schiitzen konnte, wenn diese etwa
amputiert werden mussten und aufgrund dieser
SterilisationsmafBnahmen keinen «Wundstarr-
krampf» oder «Gasbrand» bekamen.
Ich will damit sagen, dass uns die Erfahrung
zum Verfahren der Dampfsterilisation gefiihrt
hat. Warum vertrauen wir nicht weiterhin in
unserer Risikobetrachtung der Erfahrung, ne-
ben anderen Gesichtspunkten? Es gibt eine
Uberbewertung des Wissens, das, in Laboren
unter kiinstlichen Bedingungen gewonnen,

die augenfillige und beschriebene Erfahrung
iiberlagert und stiarker gewichtet wird. «Auf der
sicheren Seite sein» kann auch bedeuten, eine
Briicke nicht zu benutzen, die voran fiihrt und
wo man unbekanntes Land betritt.

Eine neue chirurgische Technik macht eben
diese Giiterabwdgung notig — zuweilen auch
zwischen praventiven Hygiene-Forderungen
und einem funktionell-chirurgischen Anspruch
—z. B. bei der Miniaturisierung und der daraus
moglichen Schonung von menschlichem Ge-
webe mit der gleichzeitigen Konsequenz einer
moglicherweise geringeren Hygiene und po-
tentiellem Kontakt zu nicht abgetdteten Infek-
tionskeimen.

Was ist gesichert, was ist blof eine Annahme?
Man wird es nur erfahren, wenn es versucht
wird — unter definierten Bedingungen freilich,
sodass der Erfolg bewertet werden kann. Der
Nutzen muss also studiert und bewertet wer-
den. Das kann, muss aber nicht mit einer klini-
schen Studie erfolgen.

Eine entsprechende Risikobewertung von
«Workshop»-Medizinprodukten muss natiir-
lich aus Sorgfaltsgriinden so viel wie moglich
von dem bisherigen Einsatz der Instrumente
mit erfassen.

Eine derartige Dokumentation hilft bei der
Auswahl der zu wihlenden Aufbereitungsver-
fahrensschritte gemaR den Hinweisen in der
KRINKO-Empfehlung 2012.

Was ist nun so anders an «Workshop-Instru-
menten»? Sie stammen von Workshops, wo evtl.
in gewissem Umfang ein Kontakt mit Tiergewe-
ben stattgefunden haben kann. So wird ein der-
artiger Gewebskontakt teilweise einfach nicht
verneint und deswegen —aus Sicherheitsgriin-
den —angenommen und z. B. durch einen ent-
sprechenden Vermerk bei Riicksendung zum
Hersteller gekennzeichnet.

Man kann sich bei 2000 Krankenhdusern in
Deutschland und deren Chirurgie-Abteilun-
gen (mit immer neuen Instrumenten und dem
entsprechenden Ubungsbedarf) leicht vorstel-
len, dass es sich um eine ungeheure Menge
von Medizinprodukten handelt, die alle Ins-
trumenten-Hersteller in irgendeiner Weise
weiter«behandeln» —oder wegwerfen miissen.
Ich behaupte, dass todliche Risiken aus einem
wiederverwendeten Einmal-Herzkatheter ho-
herliegen als das Risiko, an einer Prionen-ver-
ursachten Krankheit zu sterben. In beiden Fal-
len miisste es dementsprechend nachgewiesen
werden, aber wer zihlt die Inzidenzen (Anzahl
der Neuerkrankungen unter bestimmten Kri-
terien)?

Dabei gibt es in Deutschland weniger als 1000
bisher nachgewiesene Todesfille in den letzten
20 Jahren, die man mit Prionen in Verbindung
bringen kann, wovon mehr als 200 Fille bereits
mit einer speziellen Technik von Dura-Mater-
Transplantaten zusammenhingen. An dieser
Stelle wiinschen wir uns weitere epidemiolo-
gisch gesicherte Aussagen zu den tatsichlichen
Risiken dieser sogenannten «slow virus infec-
tion», angeblich durch falsch gefaltete Protei-
ne («Prionen»).

Wir sehen derzeit ein derartiges «spezifisches»
Infektionsrisiko eigentlich nicht. Mikroorga-
nismen oder zufillig verstreute Proteinpartikel
«wissen» ja nicht, ob es sich um ein Medizin-
produkt handelt, das sie besiedeln. Gibe es also
eine spezifische «Prionen»-Gefahr, dann wire
jegliche Aufbereitung von Medizinprodukten
durch eine derartige ziellose Besiedlung be-
droht: Die fach- und sachgerechte hygienische
Aufbereitung ist augenscheinlich in der Lage,
potentielle Risiken fiir den folgenden Patienten
zu «entscharfen», wenn man epidemiologische
Daten studiert. |



KARL STORZ GASTRO PACK® -

Die Endoskopieldosung, die Sie flexibel und
unabhangig macht

STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

THE DIAMOND STANDARD

GE 22-07/2012/A-D

KARL STORZ GmbH & Co. KG, MittelstraBe 8, 78532 Tuttlingen/Deutschland, Tel.: +49 (0)7461 708-0, Fax: + 49 (0)7461 708-105, E-Mail: info@karlstorz.de
KARL STORZ Endoskop Austria GmbH, LandstraBer-HauptstraBe 148/1/G1, A-1030 Wien/Osterreich, Tel.: +43 1 715 6047-0, Fax: +43 1 715 6047-9, E-Mail: storz-austria@karlstorz.at
www.karlstorz.com



LMPy

Ll Qualitatskreislauf der Instrumentenaufbereitung  ciennica® gmbh
Lleinics) Hedical Processes
Intervention
OP oder Endoskopie Zerlegung Medizinprodukte
y'v
Lager — - 4 Entfernung von
4 mm#_..,/ Grobverschmutzung
4
A
Kommissionierung  ,...... Transport
Dokumentation A Reinigung
~_manuell* / maschinell”
[N
Y -
Sterilisation o
thermisch / chemisch s - Desinfektion

/ thermisch / chemisch*

Inspektion
Wartung

Verpackung
> 1SO CEN 17664

“Sterilbarriere-System®

abschlieBendes Spulen und Trocknen erforderlich

E schilke -¢ m._we‘_MN
PROFESSIONAL

KARL STORZ — ENDOSKOPE

-ebro-




	 U1_Forum_2013_Band_18
	 U2_Termine_FORUM_13_Band _18
	01_Editorial_FORUM_13_Band_18
	02_Hawo
	03_Inhalt_FORUM_13_Band_18
	04_5_Michels_FORUM_13_Band_18
	06_7_Kruse_FORUM_13_Band_18
	08_9_Sprünken_FORUM_13_Band_18
	10_11_Wolf_FORUM_13_Band_18
	12_13_Fotos_FORUM_13_Band_18
	14_17_Witte_FORUM_13_Band_18
	18_Johnson_Johnson
	19_24_Glossar_FORUM_13_Band_18
	U3_Storz
	U4_FORUM_13_Band_18



