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Bl 15 Jahre FORUM Medizinprodukte & Prozesse

die iiber die Jahre im Rahmen des FORUM Medizinprodukte & Prozesse diskutiert worden sind.

Eine gute Diskussion hilft, widerspriichliche Argumente abzuwégen und fithrt am Ende zu erwei-
terten Erkenntnissen, vielleicht zu Einsichten, und eventuell sogar zu einem Konsens.
Aktuelle Themen auf diese Weise zu bearbeiten, dazu hat das FORUM in den letzten 15 Jahren immer
wieder beigetragen.
Schon vor 2500 Jahren hatten die griechischen Philosophen erkannt, dass alles im Fluss ist. Vermut-
lich dachten sie dabei weniger an die Aufbereitung von Medizinprodukten sondern formulierten eher
eine allgemein giiltige Wahrheit, der auch Medizin und Technik unterliegen. Wer kdnnte es nicht aus
eigener Erfahrung bestédtigen?
So manche Diskussion ist noch immer im Fluss. Daher werden den Lesern dieses Jubiliumsbandes ei-
nige Themen bekannt vorkommen. Wieder — oder immer noch — geht es um um die Art und die Bewer-
tung von Reinigungspriifungen und auch um konkrete Ergebnisse, z. B. mit ATP-basierten Nachweis-
systemen, um Fragen der Beladung von RDG oder um den korrekten Umgang mit Leihinstrumenten.
Zu den Dauerbrennern der letzten 15 Jahre gehort das Thema Validierung. Als Ende der 1980er Jah-
re rechnergesteuerte Sterilisationsprozesse eingefiihrt wurden entwickelte sich das Konzept der Pro-
zessvalidierung (1). Vor gut 10 Jahren wurde im Handbuch Sterilisation ein Abschnitt «Widerstreit ver-
schiedener Meinungen zur Validierung im Krankenhaus» veroffentlicht (2). Die damals gegen eine
Validierung geduBerten Meinungen reichten von «iiberspitzten Hygieneanforderungen» iiber «bei An-
wendung von Overkill-Verfahren nicht notwendig» bis «zu teuer». Der Verfasser lie§ damals — ungeach-
tet rechtlicher Uberlegungen — keinen Zweifel an der fachlichen Notwendigkeit der Validierung. Aber
ganz vom Tisch sind die Gegenargumente bis heute nicht. Der Blick in das Inhaltsverzeichnis zeigt,
dass es nicht nur noch immer offene (Referenzbeladung bei RDG) sondern eben auch grundsatzlich
Fragen, wenn nicht gar Zweifel gibt, ob die Validierung tiberhaupt ausreichende Sicherheit bietet. Da-
bei stellt sich auch die Frage, wo die Grenzen dessen sind, was eine Aufbereitungs- oder Hygieneab-

I n flinfzehn Jahren dndert sich viel — oder eben auch nicht, wenn man manche Themen betrachtet,

teilung auf diesem Gebiet leisten kann.

Die Feststellung von M. Pietsch, wonach der medizinische Fortschritt immer wieder hilfreiche Innovationen bringen wird, deren
hygienische Sicherheit neu definiert werden muss ist weniger prophetisch als schlicht realistisch.

Die offenen Fragen werden mit dieser Ausgabe des FORUM nicht abschlieBend beantwortet werden, die Diskussionen werden wei-
tergehen und mit jedem neuen Ergebnis, jeder Erkenntnis und jedem noch so mithsam erarbeiteten Konsens miissen wir uns darii-
ber klar sein, dass wir keinen Schlussstrich ziehen konnen und dass wir nicht wissen, wo wir in 10 Jahren stehen werden.

Wir wiinschen dem FORUM, dass es auch weiterhin ein Spiegel und kritischer Begleiter der kiinftigen Entwicklung sein wird.
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Dr. Gudrun Westermann

Griindungsherausgeber Zentralsterilisation Redaktion
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FORUM - der Blick zurtick weist nach vorn!

wurde die Interhospital-Messe eingestellt. Miele PROFESSIONAL und Olympus baten uns, fiir

die Medica eine Vortragsreihe zur Medizinprodukte-Aufbereitung zu gestalten, die auch an
die Stinde tibertragen werden kdnnte. Das FORUM war geboren.
Medizinprodukte hiefen damals noch Instrumente oder waren Zubehor, die ZSVA war die «Zentrale
Sterilgutversorgungsabteilung», wenn sie oft auch nicht zentral war und das «Gut» nicht immer «ste-
ril». Die Versorgung musste vor allem schnell sein, eine eigene Abteilung war nicht immer erkennbar.
Eine erste Empfehlung des jungen Robert Koch-Institutes (RKI) zur Hygiene bei der Aufbereitung war
in Vorbereitung. Es war die Zeit, wo Aufbereitung gern mit Sterilisation gleich gesetzt wurde und das i
«BGA-Programmb» des fritheren (bis 1994) Bundesgesundheitsamtes (fiir Seuchenfille) oftmals noch
irrtlimlich als Standard-Programm fiir die Medizinprodukte-Reinigung und anschlieBende thermi-
sche Desinfektion eingestellt war. Bei {iber 90 °C lieRen sich aber gerade Protein-haltige Riickstinde
an den Instrumenten nicht gut entfernen und die feinmechanischen Bewegungen wurden zih oder unmoglich. Zum Gliick war die
Programmierung der Reinigungs-«Automaten» {iber Lochkarten geregelt, sodass wir entsprechende Korrekturen vornehmen und
das Reinigungsergebnis teilweise erheblich verbessern konnten. Helmut Pahlke trug in dieser Zeit die Ergebnisse physikalischer
Parameterbestimmungen zusammen, die dann verdffentlicht wurden und zeigten, wie wichtig die zeitsynchrone Uberpriifung von
Prozess-Schritten ist. Die Validierung war geboren [1].
Inzwischen besteht das Internationale FORUM Medizinprodukte & Prozesse seit 15 Jahren und hat dabei 20 Schriftenbinde mit
iiber 100.000 verteilten Exemplaren produziert. Die Organisation und Schriftfithrung obliegt der Chirurgie-Instrumenten-Arbeits-
gruppe Berlin, die seit iber 20 Jahren besteht (siehe S. 11).
«Tempora mutantur et nos mutamur in illis»: Im Folgenden machen wir—d. h. das FORUM als Diskussionsplattform der Chirurgie-
Instrumenten-Arbeitsgruppe — einen Streifzug durch die Beitrage der letzten 15 Jahre, immer mit Blick darauf, was Geschichte ist
und was wir noch erreichen sollten.

D ie Chance fiir eine eigene Veranstaltung erhielten wir durch das Scheitern einer anderen. 1999

1. FORUM: Stand der Technik. Konzepte fiir die Zukunft (1999)

Die erste dreitigige FORUM-Veranstaltung fand wihrend der Medica in Diisseldorf statt, die Vortrage wurden an die Stinde von
Olympus und Miele tibertragen. Zunachst ging es darum, die grundlegenden Anforderungen an die wiederverwendbaren Medi-
zinprodukte (v. a. die chirurgischen Instrumente) zu beschreiben und die mit der Aufbereitung zusammenhangenden Prozesse:
Aufbau und Funktion der Instrumente sowie mogliche Einfliisse durch die Aufbereitungsprozesse. Wie kann man Instrumente
z. B. durch neue Werkstoffe und Verbundmaoglichkeiten optimieren? Spezielle Bedingungen der Endoskop-Aufbereitung, hier die
noch recht junge, wenig verbreitete Moglichkeit einer maschinellen Aufbereitung einschlieBlich chemothermischer Desinfektion,
wurden diskutiert.

Es gab natiirlich auch einen Riickblick auf die Jahrtausende-alte Geschichte von chirurgischem Instrumentarium — es sei auf die
Schiadeltrepanation und die Pfeilzieher-Zange verwiesen. Die Reinigung besall dabei zunichst eine funktionelle Bedeutung, um
Beeintrachtigungen der Beweglichkeit oder Schirfe zu vermeiden. Der Zusammenhang mit Infektionen und die Trigerfunktion
von Verschmutzungen fiir Mikroorganismen wurde in Europa ja erst nach dem Mittelalter wirklich erkannt, als man durchs Mik-
roskop blickte. Asepsis, Antisepsis und Des-Infektion waren die Konsequenz. Vor allem die Hinde, aber auch Instrumente wurden
als Infektionsquellen erkannt.

Die —vielleicht wissenschaftlich betrachtet zu banale — Reinigung trat angesichts potenter Desinfektionsmittel in den Hintergrund.
Genau genommen hat diese Uberschitzung der Desinfektion bis in die 90er Jahre des letzten Jahrhunderts gewirkt, wenn man an
das Einlegen von Zahnarztbohrern in desinfizierende Korrosionsinhibitoren-Losungen oder das Einlegen von Endoskopen in eine
Desinfektionslosung denkt.

Wihrend aber die Reinigung eine Transport-Kinetik beinhaltet, handelt es sich bei der Desinfektion um eine Inaktivierung von Mi-
kroorganismen, die physikalisch, chemisch oder biologisch erfolgt: Sie bleiben dort (kleben), wo sie waren, sind aber biologisch
inaktiviert. Sauber ist das Medizinprodukt dann also immer noch nicht, die Funktion bleibt beeintrachtigt, es sei denn, die Desin-
fektionslosung hat eine abspiilende Wirkung. Dann muss sie aber dennoch so lange am Instrument verweilen, bis die Desinfekti-
onswirkung eingesetzt hat und abgeschlossen ist. Baden oder (Ab-)Spiilen der Medizinprodukte — das bleibt die Frage!
Reinigung ist also ein Transportvorgang, aber was ist sauber, was ist rein? Es gibt eine Methode zur Proteinbestimmung, die aus
der Kaseforschung stammt und dementsprechend gut erforscht ist: Die modifizierte OPA-Methode als Schliissel zum quantitati-
ven Protein-Monitoring, eine zerstorungsfreie Methode an der Spiillosung [2, 31. Der Haken hierbei: Wieviel Prozent kann ich ab-
spiilen, wieviel bleibt an der Oberflache haften? Die Bestimmung der Wiedergewinnungsrate ist fiir die Bewertung der Ergebnisse
ein notwendiger Kalibriervorgang, wie die Bestimmung des Schwundes bei Zellkulturen in der Mikrobiologie — beides wird leider
gern vergessen.

Bereits 1999 fragten wir im Editorial, ob es ein Indikatorsystem geben konnte, mit dem die Reinigungsleistung messbar wiirde. Da-
bei entscheidet nicht ein logarithmischer Reduktionsfaktor, sondern eine unbekannte Ausgangsmenge muss auf eine unbedenk-
liche Restmenge von Kontamination verringert werden. Was klinisch unbedenklich ist, bleibt Gegenstand der fachlichen Diskus-
sion—auch 15 Jahre spater!
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Von der Hygiene-Fachkraft iiber den Hersteller bis hin zum Chirurgen oder Aufbereiter als klinische Anwender, alle bendtigen ein
Verstandnis dieser physikalischen, chemischen und biologischen Vorgdnge, die fiir die Aufbereitungsprozesse reproduzierbar ab-
laufen miissen. Reinigungsmittel-Mechanismen und Desinfektionsprozesse miissen zusammen mit hydromechanischen Spiilpro-
zessen betrachtet werden, beispielsweise fiir das praktische Verstindnis der klinischen Anwendung eines MIC-Injektorwagens,
wo u. a. kanulierte Hohlrdume zu durchspiilen sind.

Thermoelektrische Parameter- und damit Wirksamkeitspriifungen im Rahmen von Validierungen stellen bei Reinigungs- und Des-
infektionsautomaten eine klinikrelevante Priifmdglichkeit dar und sichern die Einhaltung von bestimmbaren Prozessparametern.
Die «Sterilisiergut»-Aufbereitung ist als ein Qualitatskreislauf zu betrachten, typische Fehler sind zu charakterisieren, um sie ver-
meiden zu lernen. Anldsslich des FORUM 99 wurde die «Interessengruppe Reinigung bei der (maschinellen) Aufbereitung (IRA)»
vorgestellt, die sich mit der ersten klinischen Studie zur tatsachlichen Restverschmutzung befasst: Multicenter-Restkontamina-
tionsstudie Aufbereitung (MRSA) [4].

Vorgestellt wurde auch die derzeit einzige Methode, die «Durchblick» hat, indem sie mittels einer radioaktiv markierten Priifan-
schmutzung «hot spots» auf inneren Medizinprodukte-Oberflichen analysieren hilft: die Radionuklidmethode, mit der eine Vali-
dierung von Reinigungsprozessen moglich wird (ortsaufldosendes, quantitatives Verfahren).

Sterilisieren soll zu Sterilitét fiihren, was in Krankenhdusern und anderen medizinischen Einrichtungen zumeist mit einem Dampf-
sterilisationsverfahren als Abschluss der hygienischen Instrumenten-Aufbereitung erfolgt. Am ausgepackten Set am OP-Tisch
sieht man dann mogliche Probleme bei der Instrumenten-Aufbereitung: Verfarbungen, Korrosion, Funktionsmangel oder Restver-
schmutzungen. Das Instrument als kritischer Faktor fiir die Qualitit der Reinigung — die Achilles-Ferse ist dabei die Wasserquali-
tat. Deren Bedeutung fiir die Reinigungsleistung und die nachfolgende Sterilisation kann nicht hoch genug eingeschitzt werden.
SchlieRlich wurde auch ein Bezug zur Krankenhaushygiene insgesamt hergestellt, ist doch die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten im Konzept einer Qualitdtssicherung nur ein Aspekt unter vielen, die bestiandig zu tiberwachen sind.

2. FORUM: Priifung maschineller Reinigungsleistung (2000)

Die Optimierung der Reinigung von Instrumenten der minimal-invasiven OP-Technik als zentrales Ziel wurde bei dieser zweiten
FORUM-Veranstaltung auf der Medica in Diisseldorf diskutiert.

Ehrlicherweise muss aber zunichst eine Bestandsaufnahme erfolgen: Hygiene als praktizierte Pravention sieht im Falle von flexi-
blen Endoskopen anders aus als bei chirurgischen Instrumenten. Wie steht es um die Zahnheilkunde, was ist mit Implantaten, die
u. U. mehrfach aufbereitet werden, um bei einem Patienten zum Einsatz zu kommen? Kann man Augeninstrumente mit trauma-
tologischen Werkzeugen vergleichen?

Im Zentrum der inzwischen eintdgigen Veranstaltung stand die erste Multicenter-Restkontaminationsstudie Aufbereitung (MRSA)
[31: Vorstellung von Design und Ergebnissen. Wichtig war dabei die Beschreibung der verwendeten Methoden, die hinsichtlich der
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse «robust» zu sein hatten. Neben klinisch verwendeten Himoglobin-Sticks war dies das quanti-
tative Protein-Monitoring mit der modifizierten OPA-Methode am Eluat (Abspiil-Losung) und das modifizierte Biuret-Verfahren.
Eine derartige Stichprobe an sechs von etwa 2000 deutschen Krankenhdusern kann aber nur ein erster Schritt sein, weitere Rei-
nigungsstudien miissten folgen.

Wie in einem Beitrag in diesem Jubiliumsband dargelegt wird, ist der Schwachpunkt aller abspiilenden (nicht zerstorenden) Priif-
Verfahren die unvollstindige Menge dessen, was sich von der Medizinprodukte-Oberfliche unter den gegebenen Bedingungen
ablosen und mit Hilfe eines mehr oder weniger langen Einweichschritts in wenige Milliliter abspiilen ldsst. Die sogenannte «reco-
very rate» (prozentuale Wiedergewinnungsrate) muss immer mittels einer Nullprobe mitgemessen werden.

Neben Untersuchungen zur Reinigbarkeit von Instrumenten-Oberflichen wurden verschiedene maschinelle Reinigungsverfahren
vorgestellt, neben dem Reinigungs«automaten» auch die Ultraschall-unterstiitzte Mobilisation von Verschmutzungen im Becken
(also ohne Abspiilen und Abfluss des verschmutzten Wassers). Diese Prozesse sind schwer zu verifizieren — damit ist eine Validie-
rung wenig aussagekraftig.

Vortrige und Diskussionen zeigten zum Einen das Bemiihen, die Uberpriifung der Reinigungs- und Desinfektionsleistung von Au-
tomaten mittels einer geeigneten Methode, u. a. in Hinblick auf die Kontrolle der Reinigung von Rohrschéften modularer Instru-
mente fiir die minimal-invasive Chirurgie, moglich zu machen, zum Anderen mittels geeigneter Priifkdrper (z. B. ein mikropordser
Borosilikat-Sinter-Priifkorper) auch quantitativ messbar zu machen. Die Messung muss dann aber auch fiir die Medizinprodukte
von klinischer Relevanz sein! Es besteht immer die Gefahr, dass Priifkorper und Priifsysteme in der Medizinprodukte- und Prozess-
Simulation zu wenig mit der klinischen Wirklichkeit zu tun haben. Hier die Anforderungen zu definieren, von der Wassserqualitat
bis hin zu Erfordernissen, die nur der Hersteller kennt, erwies sich bereits friih als eine der Aufgaben des FORUM «Instrumenten-
Aufbereitung», wie es seinerzeit noch hieB. Manche Themen tauchen daher immer wieder auf.

3. FORUM: Verifizierung der Leistungsparameter (2002)

Folgerichtig machten wir uns im folgenden Jahr als Berliner Chirurgie-Instrumenten-Arbeitsgruppe inhaltlich Gedanken tiber die
Verifizierung der (identifizierten und auch messbaren) Parameter als Grundlage einer sinnvollen Validierung der «Aufbereitung
von Medizinprodukten», wie es nunmehr hieB. Die Veranstaltung fand aufgrund des Umzuges nach Berlin drei Monate spéter im
Herzzentrum des Virchowklinikums, Charité, statt — bereits im Jahr 2002.

«Desinfektion und Sterilisation miissen keine Glaubenssache sein», hiel es mit Blick auf die thermische Desinfektion und die syn-
chrone Bestimmung der Sterilisationsparameter Druck und Temperatur. Der Prozess-Dokumentation wurden neue Prozess-Daten
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insbesondere durch die noch ungewohnten Datenlogger-Messungen zugefiihrt; die Endpunktbestimmungen durch chemische und
biologische Indikatoren erwiesen sich als unterlegen und waren auf einmal tiberholt.

«Geht es recht zu mit zu sterilisierenden Medizinprodukten?» wurde angesichts der neu erschienenen 11seitigen Hygiene-Emp-
fehlung des Robert Koch-Institutes gefragt und ein Bezug zwischen den dort erstmals fiir Medizinprodukte beschriebenen Kate-
gorien «unkritisch, semi-kritisch, kritisch A, B, C» und den Moglichkeiten der Aufbereitung hergestellt. Manche Aufbereitungs-
verfahren erweisen sich in der tiglichen Routine als durchaus «kritisch» und eine Restkontaminationsbestimmung muss sich einer
entsprechenden Methodenkritik unterwerfen: Was kann ich mit welchen Hilfsmitteln unter Labor-Bedingungen, was kann ich in
der klinischen Aufbereitungspraxis bestimmen? Probengewinnung und analytische Verfahren zur Reinigungskontrolle bei zu ste-
rilisierenden Medizinprodukten sowie die Frage nach alternativen Verfahren zur Verifizierung der Instrumenten-Reinigung stan-
den auf der Tagesordnung.

Neu war die Prasentation eines Instrumenten-Riickverfolgungssystems, das in Australien eingesetzt wurde. Nur wenige Jahre spa-
ter sollte die Einfithrung der DRG (Diagnosis Related Groups) auf dem Beispiel Australiens basierend dann auch fiir die Finanzie-
rung der Aufbereitung «einschneidende» Diskussionen hervorrufen.

«Pantha rei, alles ist im Fluss» — ob die Reinigungschemie im Zusammenspiel mit Automaten (RDTA) und Instrumenten oder die
Umstrukturierung verschiedener Aufbereitungsabteilungen mit «Bestandsschutz». Die Zweckbestimmung des Medizinproduktes
macht eine Aufbereitung auf dem jeweiligen Stand von Technik und Wissenschaften erforderlich.

4. FORUM: Was kénnen wir eigentlich zertifizieren? (2003)

Der formale Prozess einer Qualitdtssicherung hatte nun auch die Aufbereitung erreicht. Aber was verbirgt sich hinter diesem Teilpro-
zess der Konformititsbewertung? Als Zertifizierung (von lat. «certe» = gewiss, sicher und «facere» = machen, schaffen) bezeichnet
man ein Verfahren, mit dessen Hilfe die Einhaltung bestimmter Anforderungen nachgewiesen wird. Das kann fiir Einrichtungen
gelten, in jedem Fall aber werden Gerite-unabhingige Prozessiiberwachungen erforderlich. Man denke an die noch immer verbrei-
teten Farbindikatoren zur Uberwachung des Sterilisationsprozesses. Logistik und Riickverfolgbarkeit sind fiir eine Zertifizierung
sinnvoll zu organisieren. Die Bestimmbarkeit von Ereignissen im Aufbereitungsgeschehen ist bei allen Verfahren und Verfahrens-
schritten von zentraler Bedeutung, egal ob es sich um Monatsberichte, Dienstpline, Dosierungsfragen bei Reinigungsdesinfekti-
onsprozessen, um Verpackungsverfahren oder die industriell fiihrende Ethylenoxid-Sterilisation fiir thermolabile Medizinproduk-
te handelt. Eine fachgerechte Zertifizierungsberatung zur Zertifizierung (und deren Auswirkungen auf den Routine-Betrieb) hilft,
unndtige Kosten zu sparen und Zeit fiir die eigentliche Aufbereitungsproduktion zu gewinnen.

Vorgestellt wurden auch innovative Verfahren zur Reinigung, immer ein Schwerpunkt des FORUM! So z. B. die Optimierung der
«Automaten»reinigung (diesen Begriff verwendete man damals) im Reinigungsdesinfektionsgerat (RDG) durch das seit 10 Jahren
angebotene VARIO-Verfahren, das sich insbesondere durch mehrphasiges Anspiilen bei Temperaturen unterhalb der EiweiBaus-
fallung auszeichnet (45 — 55 °C) statt desinfizierender Reinigung bei iiber 90 °C, wie oftmals noch {iblich — und falsch. Auch gepuls-
ter Ultraschall fiir die Reinigung von Hohlinstrumenten stand auf der Agenda. Im Labor kann man untersuchen, was Ultraschall
unter bestimmten Bedingungen bei der Instrumentenaufbereitung leistet. Was kann er aber unter Praxisbedingungen, wo oftmals
nicht einmal klar ist, wieviele Instrumenten das Bad bereits passiert hatten und wann die Reinigungslosung gewechselt wurde?
«Was ist sauber, was ist rein?» fragte man sich angesichts der Tatsache, dass eine erste beschreibende weltweit giiltige Norm fiir
RDG als Vorschlag in der Diskussion stand (die heutige Reihe 15883 Teil 1). Was immer noch schwer in Ubereinstimmung zu brin-
gen ist, sind die messbaren Parameter und die formalen Erfordernisse vor dem Hintergrund eines Routine-Betriebes, der tagtdglich
Tausende von einzelnen Instrumenten(teilen) zu bewegen hat, mit dem Ziel, sie steril fiir den ndchsten Patienten bereitzustellen.

Best of FORUM 1999 — 2003

Um der Internationalisierung unserer Arbeit gerecht zu werden — es standen Vortragsreisen nach Russland und China an —wurde
eine wissenschaftliche Auswahl der Beitrage der letzten 5 Jahre vorgenommen und ins Englische {ibersetzt als Supplement der Zen-
tralsterilisation herausgegeben (mhp-Verlag, Wiesbaden). Damit verbunden war ein Verlagswechsel zu diesem, auf Hygiene-Fragen
spezialisierten, wissenschaftlich orientieren Verlag. Nunmehr erscheint der Schriftenband auf Deutsch und Englisch.

5. FORUM: Was ist ndtig, was ist maglich? (2004)

Diese Veranstaltung —auch diesmal in der Charité, Virchowklinikum — bemiihte sich, die praktischen Gesichtspunkte der Medizin-
produkte-Aufbereitung zu erortern. Diesen steht ein komplexes Regelwerk von Europdischen Direktiven, nationalen Gesetzen und
Verordnungen, sowie Richtlinien, Normen und Empfehlungen gegeniiber. Manche Richtlinie ist dabei eine Empfehlung (aktuell:
VDI-Richtlinie 5700), manche Empfehlung erhilt gesetzesdhnlichen Charakter, weil sie in einer Verordnung erwahnt wird (KRIN-
KO 2012). Vom Anwender wird erwartet, dass er sich hier auskennt.

Aber was ist moglich, was ist notig? In der Endoskopie gibt es beispielsweise mehr Ungeklartes als Geklartes bei der (zumeist ma-
nuellen) Aufbereitung. Und was erwartet einen in der Aufbereitungsabteilung insgesamt? Ob es die «Dosier- und Steuertechnik»
bei der Arbeit oder fiir die Reinigungschemikalien der maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsprozesse ist: Die Verfahrensun-
terschiede sind erheblich.

Nicht einmal die sogenannte «Steril(gut)-Einheit» ist aussagekriftig, da deren Inhalt vielseitig und «gewichtig» sein kann: Grof
oder klein, wenig oder viel... nur das Volumen ist gleich 60 X 30 X 30 cm. Das fiihrte iibrigens dazu, dass wir uns fiir die Entwick-
lung des Leistungsbegriffes «Medizinprodukte-Einheit» (MpE) einsetzten, zu dem Berechnungseinheiten gehoren, die den Auf-
bereitungsaufwand beziffern.
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Interessant waren Untersuchungsergebnisse zu Blutverschmutzungen und deren Einfluss auf die Sterilitat: Wie viel Blut beeinflusst
Sterilisationsverfahren? Gerade Niedertemperatur-Verfahren wiesen hier Schwichen auf.

Da konnten Aussagen hinsichtlich des Zusammenspiels von Chemie und Mechanik in Reinigungs-/Desinfektionsgerdten nur recht
sein. Einer der Griinde fiir Glastiiren in RDG ist die Beobachtung von (reinigungsunwirksamer) Schaumbildung, neben umgestiirz-
ten Schalen, die sich fiillen oder blockierten Spritharmen. Die (Beladungs- und Beladungswagen-)Geometrie bei der Reinigung ist
entscheidend fiir ein geeignetes Zusammenspiel von Chemie und Sprithmechanik. Genannt sei die Durchspiilung von Hohlriumen
mit ausreichendem Druck. Dann kann man sich auch ein validiertes Aufbereitungsverfahren fiir Augeninstrumente vorstellen, u.a.
mit Chargenkontrolle mit Datenloggern (gema damaligem Normungsentwurf pr DIN EN ISO 15883-1).

6. FORUM: Instrumentenmanagement (2005)

Die rechtlichen Grundlagen der Aufbereitung und die Kontrolltatigkeit der Behorden riickten zunehmend ins Blickfeld des FORUM,
hatte die RKI-Empfehlung von 2001 doch einen kontrollierbaren Rahmen geliefert.

«Was finden wir wirklich in der Sterilguteinheit?» fragten wir uns mit Blick auf das Instrumentenmanagement. Damals benutzte
man noch ganz unverfanglich den Begriff «Re-Validierung» (heute: «Erneute Leistungsqualifikation bzw. -beurteilung»; siehe ent-
sprechende Leitlinien). Wichtiges Hilfsmittel: Datenlogger und geeignete Software fiir Routinekontrolle und Validierung. Aus den
Validierungen miissen Konsequenzen gezogen werden, statt das Validierungsprotokoll als Alibi zu missbrauchen! Dies gilt insbe-
sondere fiir die gewahlten Priifbeladungen, ein Thema das uns bis heute begleitet. Damals ging es noch um die Eignung von Priif-
schrauben «an Griebrei», heute um Crile-Klemmen oder «Sonntags»chargen statt klinisch relevanter Mischbeladung (siehe ent-
sprechende Beitrdge in diesem Band).

Geeignetes und geschultes Personal sowie ein geeignetes Management vermdgen in der ZSVA beispielsweise Beschidigungen
und Reparaturkosten von starren Endoskopen bei ihrer Handhabung und Verarbeitung in der chirurgischen Praxis zu senken. Das
weill man aber nur beim Fiihren entsprechender Statistiken z. B. bei Benutzung eines Instrumenten-Management-Systems fiir die
Riickverfolgbarkeit, wo entsprechende Daten dann abgerufen werden konnen. Auch wir mussten lernen, dass nicht jedes System
geeignet lauft und die Daten in Anwender-freundlicher Form aufbereitet und zur Verfiigung stellt.

Immer wieder Thema: der Einfluss der Wasserqualitit auf die Reinigungsleistung! Wichtig ist hierbei u. a. die Herstellerinforma-
tion flir die Aufbereitung wiederverwendbarer Medizinprodukte, wie sie in der DIN EN ISO 17664 : 2004 beschrieben war — wird
sie endlich ernst genommen oder nicht?

7. FORUM: ZSVA-Regelwerk: Anspruch und Widerspriiche (2006)

Wie im letzten Jahr gingen wir auch in diesem Jahr mit dem FORUM in ein Hotel und nannten es erstmals «Medizinprodukte und
Prozesse». Damit wurden wir der Tatsache gerecht, dass ein Medizinprodukt immer im Zusammenhang mit seinem «intended use»
(bestimmungsgemadlen Zweck) zu sehen ist. Das Leit- (oder Leid-?)Thema war das Regelwerk selbst mit seinem Anspruch und den
existierenden Widerspriichen. In diesen Zusammenhang gehorte unsere Stellungnahme zur RKI-Empfehlung «Infektionspraven-
tion in der Zahnheilkunde», die quasi eine eigene Hygiene definiert. Hier sollte man dann vielleicht einmal funktionelle und hygie-
nische Aspekte der dentalen Implantologie betrachten und sich die Frage stellen, wo der Unterschied zu Chirurgie und operativer
Endoskopie liegt. Hygiene ist unteilbar! Spezielle Erfordernisse einer chirurgisch arbeitenden Fachdisziplin gehdren in den Anhang
einer Hygiene-Empfehlung, mehr nicht.

Zunehmend sind — u. a. auch bedingt durch private Krankenhausketten — Effizienzsteigerung und Qualititsverbesserung in der
Versorgung von Krankenhdusern mit Medizinprodukten und damit verbunden Fragen an Qualitit und Wirtschaftlichkeit ein As-
pekt der Arbeit in der Aufbereitungsabteilung. Was sind die Bausteine fiir eine effiziente Instrumenten-Bewirtschaftung? Hierhin
gehort auch der Algorhythmus, mit dem eine Medizinprodukte-Einheit (MpE) hinsichtlich Aufbereitungsaufwand und Inhalt be-
rechnet werden kann.

Welche Prozesse kdnnen wie geregelt werden und wo sind die Grenzen einer Prozessoptimierung? Kennen wir die Anforderungen
an Verfahrenschemikalien gemag pr DIN EN ISO 15883-1, und was gibt es Neues zur Steigerung der Reinigungswirkung gerade in
verborgenen Oberflichenbereichen? SchlieBlich wiissten wir gern, wozu eine Verifikation, Validierung und Routinetiberwachung
in der ZSVA mit Datenloggern dient. Und wie sieht es mit der Umsetzung der gemeinsamen Leitlinie der DGKH, der DGSV und des
AKI zur Validierung von RDG nach dem ersten Jahr aus?

8. FORUM: Préiivention (2007)

Wir schauten uns eine Frankfurter Stichprobe zur Hygiene-Pravention in der Praxis zwischen Soll- und Ist-Zustand an, die ambu-
lante Operateure im Visier hatte. Natiirlich sind Fortbildungen und eine sorgfiltige Auswahl des verfiigbaren Personals bedeutsam,
aber sie bediirfen der Kontrolle hinsichtlich der Umsetzung. Einen eigenen praventiven Beitrag konnen Prozessvalidierungen zur
Pravention leisten. Die richtige Auswahl der Instrumente fiir den operativen Einsatz von Medizinprodukten unter dem Gesichts-
punkt der Infektionspravention wird von verschiedenen Seiten beleuchtet. Die Prozesssteuerung im OP-Bereich, auf den Transport-
wegen und in der Aufbereitungsabteilung haben messbaren Einfluss auf Krankenhausinfektionen, sofern hier Parameter erfasst
werden, was selten der Fall ist.

Vorgestellt wird die neue Verpackungsnorm DIN EN ISO 11607, Teil 1. Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssyste-
me, die Validierung des Siegelprozesses nach DIN EN ISO 11607, Teil 2, wird erklart.

Interessant war die Klassifikation der Medizinprodukte in Hinblick auf die Aufbereitungsbedingungen in 7 Gruppen fiir eine norm-
konforme Aufbereitung, die unter Wiirdigung der Klassifikation («das 'kritische' ABC des RKI fiir Medizinprodukte») der Hygiene-
Empfehlung des Robert Koch-Institutes erfolgte.
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Der Entfarbung von Instrumenten und Implantaten zuvorzukommen war ein weiteres Thema, sowie die Wiirdigung eines relativ
jungen Niedertemperatur-Sterilisationsverfahrens und dessen Anwendungsprofil im Krankenhaus.

Erstmals kam ein Chirurg zu Wort, der seine Sicht auf die Qualitat des Instrumentariums fiir chirurgische Operationen darstellte
und eindringlich klar machte, dass die Funktionalitdt nicht von der Hygiene zu trennen ist. Der Erfolg einer Operation hangt von
zuverldssigen Medizinprodukten ab!

9. FORUM: Prozesskontrolle: National - International. In der Praxis. (2008)

In diesem Jahr hatten wir mehrere auslindische Referenten, deren Vortrdge eine eigene Atmosphire in die Veranstaltung brachten.
Offenbar verliert man leicht aus den Augen, dass — weltweit betrachtet — zumeist manuell aufbereitet wird, nur wenige Gerdte zu
Hilfe genommen werden kdnnen. Dies geschieht aus finanziellen wie auch aus Griinden der Verfiigbarkeit. Prozesskontrolle wird
hier zur Mitarbeiterkontrolle, die mit der Schulung beginnen sollte!

Endoskopie-Einheiten brauchen spezielle Prozesskontrollen, und die Aussagekraft der Uberpriifung von Prozess- und Ergebnis-
qualitdt maschineller Endoskop-Aufbereitung ist differenziert zu betrachten. Ein besonders sensibler Punkt ist die Klassifikation
von Medizinprodukten im «Kritischen ABC des RKI»: Kritisch C bedeutet die formale Verpflichtung zur Zertifizierung, ohne dass
hierdurch die ablaufenden Prozesse notwendiger Weise besser werden: Es werden Begriffe des Qualititsmanagement erldutert.
Natiirlich kann auch in Abweichung von Empfehlungen und Leitlinien aufbereitet werden, wenn der entsprechende Leistungsnach-
weis erbracht wird. Die Ironie: damals gab es erst eine akkreditierte («<benannte») Stelle, die derartige Formalismen mit einem Zer-
tifikat bescheinigen hitte kdnnen — fiir geschatzte 2000 deutsche Krankenhduser.

Die Beurteilung der hygienisch einwandfreien Aufbereitung von Medizinprodukten aus der Sicht einer Uberwachungsbehdrde er-
fordert ebenso Sachkenntnis gemal § 4 der MPBetreibV wie seitens der Mitarbeiter auf der Betreiber-Seite, egal ob im Krankenhaus
oder in der Praxis. Allerdings hat ein Krankenhaus mehr personelle und finanzielle Moglichkeiten, auf die Schwachstellenanalyse
der Ordnungsbehdrde zu reagieren. Manchmal fillt es dabei einem externen Dienstleister hier leichter, Prozesse anzustolen und
Ablaufe zu organisieren, optimieren und kontrollieren.

Auch in diesem Jahr wurde auf zahnmedizinische Fragestellungen eingegangen, insbesondere auf die Problematik der Aufberei-
tung von Hand- und Winkelstiicken sowie Turbinen, wo ein letzter (Mikroorganismen-haltiger?) Tropfen gern im Kanal verbleibt.
Priifanschmutzungen und -methoden — mehr oder weniger in Richtung Blut — werden in der DIN EN ISO TS 15883-5 vorgestellt.
Nach zwei vergeblichen Abstimmungen 1999 und 2002 hatte man den entsprechenden Anhang aus der Normenreihe 15883 Teil
1 -4 entfernt, sie ist inzwischen mehrheitsfahig und weltweit giiltig. Der Anhang existiert als technische Spezifikation seit 2005.
Die Echtzeit-Uberwachung bei Routinekontrolle und Validierung in der ZSVA, die Uberwachung der Dampfqualitit als «vierter Pa-
rameter der Dampfsterilisation» und Optimierung der Prozess-Schritte waren weitere Themen.

Medizinprodukte stellen ein groBes Investment dar und brauchen fiir einen bestimmungsgemaifen Gebrauch — einschlieBlich Auf-
bereitung — eine Gebrauchsanleitung (Manual). DIN EN ISO 17664 soll hier Struktur liefern (derzeit in Uberarbeitung).

10. FORUM: Anwender und Experten (2009)

10 Jahre FORUM wurden gefeiert an wiirdigem Ort im Kosmos Berlin. Nach einem Riickblick auf diese Zeit wurden «Erfahrungen
zum Anfassen» beschrieben und das Konzept des Internationalen FORUM-Workshop CLEANICAL® in verschiedenen Landern der
Welt vorgestellt.

Erstmals wurden drei Fachkunde-Arbeiten dffentlich vorgestellt — ein Novum in Deutschland. Eine davon beschrieb eine korrekte
Medizinprodukte-Entsorgungspraxis bereits im OP. Die beiden anderen Arbeiten beschiftigten sich mit Erfahrungen bei der Sieb-
reorganisation und dem Qualititsmanagement im Spannungsfeld von OP und ZSVA insgesamt.

Bei einem seiner letzten Vortrdge fragte H. Pahlke: Was bringt uns die Zertifizierung nach DIN EN ISO 13485 in der ZSVA/Arzt-
praxis? Die klinische Wirklichkeit sollte als Maf jeder Vorschrift dienen — schon ware es! Der Blick zuriick allein geniigt nicht,
wenn man vorwarts kommen will. Was ist tatsdchlich messbar bei der Validierung von Reinigungsprozessen? Und was bringt die
«Reinigungsnorm» DIN EN ISO 158837

Sterilisationsassistenz, chirurgische Anmerkungen zur Aufbereitung, Verfiigbarkeit und Kommunikation zwischen den Beteilig-
ten sowie eine Betrachtung zur Dampfsterilisation als bewdhrtem Verfahren in einem veriandertem Umfeld rundeten diese Jubila-
umsveranstaltung ab.

11. FORUM: Aufbereitung einfach bitte! (2010)

Im DRK-Klinikum Westend trafen wir uns letztmalig zu einer FORUM-Veranstaltung. Die Vortrdge erschienen diesmal auf CD (und
spdter in einer internationalen FORUM-Ausgabe als Zusammenfassung). Wie die Referate aller FORUM-Biande finden sich die Vor-
trage iibrigens auf unserer Internetseite unter www.cleanical.de/media/pdf/vortragsuebersicht FORUM_2010.html

12. FORUM: Le meilleur sur une période de 10 ans /Lo mejor de los (ltimos 10 afios

Die besten Beitrige aus 10 Jahren FORUM wurden in einem spanisch-franzdsischen Supplement der Fachzeitschrift Zentralsteri-
lisation verdffentlicht. Was zunichst wie eine sprachliche Ubung aussieht, erhielt seinen Sinn vor dem Hintergrund unseres Inter-
nationalen FORUM-Workshop CLEANICAL® v. a. in Lateinamerika, abgesehen von einer Reihe deutsch-chinesischer Treffen in
der MedicalLounge Berlin.

Wir hatten uns mit dem Schriftenband endgiiltig vom Veranstaltungstermin im Februar geldst und veroffentlichen seitdem zeitgleich
zudenJahrestagungen der Hygieniker und Aufbereiter im April und Oktober in Deutsch, sowie zu internationalen Medizinprodukte-
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Veranstaltungen im Jahres«ausklang» (Medica, CFEM in China, Arab Health) auf Englisch einen eigenen Schriftenband. Hier die
Leit-Themen der Biande, die vollstindig auch unter www.cleanical.com/forum-cleanical.html heruntergeladen werden kdnnen:

FORUM-Schriftenband 13 - 19 (2011 —2013)

- Betreiber aufgepasst — Kdnnen wir Verantwortung delegieren? (2011)

- QualitatsLEIDfaden Aufbereitung MP (2012)

— Unvermeidliches Rest-Risiko Aufbereitung (2012)

— Medical Device Reprocessing: Responsibility for Quality. Best of FORUM 12 -15 (2012)

— Alles geregelt? Aufbereitung ist immer auch manuell (2013)

— Medizinprodukte-Aufbereitung: Begreifen und Begriffe (2013)

— Medical Device Processing: Manual Skills and Residual Risks. Best of FORUM 17 - 18 (2013)

FORUM 20: Jubildumsband (2014)

20 Jahre Chirurgie-Instrumenten-Arbeitsgruppe Berlin, 15 Jahre FORUM und 20 Schriftenbande, Nummer 20 mit dem Leit-The-

ma «Nur saubere Medizinprodukte funktionieren sicher». Diese Schlagzeile iiber den FORUM-Banden signalisiert ein wenig die

Diskussion der Jahre. «Sicher» ist mehr als Hygiene, es ist Funktionsfahigkeit und -sicherheit, Verfiigbarkeit, Zuverlassigkeit und

manches mehr—man denke an fihiges Personal. Wie stellt sich die Situation heute im zweiten Jahrzehnt des 21. Jahrhunderts dar?

— Weltweit betrachtet ist die manuelle Aufbereitung der Stand von Technik und Moglichkeiten. Hier muss nicht «Wissen geschaf-
fen» werden, sondern es bedarf der Einsicht und des Geldes.

— Zentrale Dokumente des Regelwerkes werden in diesem Jahr tiberarbeitet oder neu verfasst. Darauf wird unser nachster Schrif-
tenband Nr. 21 im September 2014 genauer eingehen:

« Eine neue EU-Direktive (als Ersatz der 93/42) wird die Kontrolle von Medizinprodukten, insbesondere Klasse 3 konkretisieren,
bei Herstellern Kontrollen vorsehen und auch die Benannten Stellen hinsichtlich der Qualifikation starker tiberwachen wollen.
Wer beschreiben kann, wie er Einmalinstrumente aufbereitet, kann dies auch tun und der Einmal-Hersteller wird u.U. sogar
aufgefordert, nachzubessern und seiner Gebrauchsanleitung eine Aufbereitungsanleitung gemaf DIN ISO 17664 : 2004 hin-
zuzufiigen (um aus dem Einmalartikel einen wiederverwendbaren zu machen).

Die neue KRINKO 2012 zur Hygiene bei der Aufbereitung enttdauschte den Anwender, da sie auf das Sechsfache gewachsen ist

durch die Integration weiterer Empfehlungen, die vorher fiir sich standen. Sie beinhaltet auf 67 Seiten zwar eine Vielfalt von

Informationen, aber es gelang nicht, diese Teile aufeinander abzugleichen, wohl um den Expertenkonsens nicht zu gefihrden.

Ein unfertiges «Viel-Personen-Werk» — ohne Inhaltsverzeichnis, ohne Glossar.

Eine Revision der DIN EN ISO 17664 : 2004 findet unter ISO-Sekretariat statt. Unter anderem die starkere Einbeziehung der

Validierung als Teil des Risikomanagements sorgt fiir Diskussionen.

die DIN EN ISO 15883 wachst (auf inzwischen 7 Teile) und auch die Beladungstrager — unser Normungsvorschlag von 2009 -

werden wohl eines Tages bearbeitet.

Anlisslich der Verdffentlichung der Leitlinie zur manuellen Aufbereitung ist eine Diskussion um «Grenzwerte» fiir die Reini-

gung aufgebrandet. Ehrlicherweise sind diese aufgrund magerer Forschungsergebnisse derzeit eher Konventionen.

— Begriffe des Qualititsmanagement haben Einzug in die Aufbereitungsabteilung als Produktionsbetrieb sterilisierter Medizin-
produkte genommen. Insbesondere die Arbeits- und Verfahrensbeschreibung sei genannt. Die Moglichkeiten und Grenzen von
Reinigung und Desinfektion sind inzwischen genauer beschrieben. Validiert und damit einer Stichprobenkontrolle unterzogen
werden folgerichtig deswegen nicht nur die Prozesse der Dampfsterilisation, sondern auch andere Prozess-Schritte wie Reini-
gung und Verpackung.

- Die Kommunikation zwischen den beteiligten Parteien ist professioneller geworden, es werden die gleichen fachlichen Quellen
genutzt und auch freimiitig eine Grauzone benannt, ist sie denn erst einmal bekannt. Speziell in Deutschland ldsst nicht nur die
Landerhoheit einen Spielraum fiir die zuldssigen (und zugelassenen) Aufbereitungs- und Betriebsbedingungen erkennen, son-
dern es wird erkannt, dass es diese Handlungsspielrdume geben muss, wenn wir weiterhin erfolgreich und flichendeckend in
2000 deutschen Krankenhdusern und auch in Zehntausenden von Arzt- und Zahnarztpraxen aufbereiten wollen.

Dr. med. Dipl. Ing. Thomas W. Fengler
fiir die Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin

1. H. Pahlke, Th. W. Fengler: BD-Test-Uberpriifung in der ZSVA. Praxis-Ergebnisse von 27 Sterilisatoren in verschiedenen Krankenh&usern;
Zentralsterilisation 2001

2. Frister et al. Probengewinnung und analytische Verfahren zur Reinigungskontrolle bei zu sterilisierenden Medizinprodukten. FORUM 2002: 13

. Frister et al. Quantitatives Proteinmonitoring mit der modifizierten OPA-Methode am Eluat: Validierung der Verfahren. FORUM 2000: 20

4. Fengler TW et al: Sind aufbereitete chirurgische Instrumente Protein-frei? Ergebnisse der klinischen Multicenter-Restkontaminationsstudie
Autbereitung (MRSA). ZentrSteril 2001; 9 (1): 20-32

w
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erwacht zu neuem Leben

R. Graeber

as FORUM-Heft in ihren Handen
D ist das erste, das wir an unserem

neuen Wirkungsort fertig gestellt
haben, denn Cleanical Berlin ist umgezo-
gen und residiert nun an einer brandneuen
Top-Adresse der Berliner Medizintechnik-
landschaft: Seit Oktober 2013 nutzt KARL
STORZ das renovierte und modern umge-
baute ehemalige Augusta-Hospital als neu-
en Berliner Firmenstandort (Abb. 1). Der
historische Charme des 1868 errichteten
Gebiudes wurde im Rahmen des Umbaus
bewahrt und gekonnt mit zeitgemaRen Ele-
menten erweitert. Damals wie heute ste-
hen die Medizin und deren Einsatz zum
Wohle von Patienten im Mittelpunkt der
Gebiudenutzung. Die medizinische Ge-
schichte wird somit bewahrt und —in ge-
wandelter Form —in die Zukunft gefiihrt.
Es ist eine interessante und wechselvolle
Geschichte, die schlaglichtartig auf die
groBen deutschen Themen seit Griindung

des Deutschen Reiches verweist und sie
beginnt, wie so oft, mit einem Krieg: Die
Griindung des ehemaligen Hospitals im
Jahre 1868 geht auf die Initiative der Koni-
gin von PreuBen und spiteren Deutschen
Kaiserin Marie Luise Augusta Kathari-
na zuriick, der Gemahlin Wilhelms 1., die
sich insbesondere der Forderung karita-
tiver Einrichtungen verschrieben hatte.
Das Haus entstand nach Entwiirfen des
Architekten und Bauinspektors Hermann
Blankenstein, der als Stadtbaurat in Berlin
viele wichtige offentliche Gebaude geplant
hat, fiir den Berliner Frauen-Lazarett-Ver-
ein, der unter dem Protektorat Augustas
stand. Das Gebdude stand auf einem vom
Kriegsministerium zur Verfiigung gestell-
ten Grundstiick. Der im Krieg von 1866
gegriindete Lazarett-Verein setzte seine
Tatigkeit auch nach diesem Krieg fort.
Wihrend des deutsch-franzdsischen Krie-
ges nahm das Hospital zahlreiche deut-

Abb. 1: Das ehemalige Augusta-Hospital, nun der Berliner Standort von KARL STORZ

Bl Das historische Augusta-Hospital

sche und franzdsische Verwundete auf
—ein Einsatz, fiir den die Oberin des Hos-
pitals, Gréfin Rittberg, spiter die Kriegs-
denkmiinze fiir Nichtkombattanten und
das Verdienstkreuz von Frankreich er-
hielt. Stand also zunachst die Pflege und
Behandlung von Kriegsverwundeten im
Vordergrund widmete man sich aber bald
auch der «Forderung der allgemeinen
Krankenpflege».

Die Griindung des Hauses fallt in jene ers-
te Bliitezeit Berlins zwischen 1870 und
Erstem Weltkrieg, als Berlin einen welt-
weiten Ruf als «Gesundheitsstadt» genoss,
der die fahigsten internationalen Medizi-
ner anlockte und in dessen Mittelpunkt die
Charié mit ihren 1500 Betten stand. An-
ders aber als diese, die, urspriinglich als
Pesthaus gegriindet und voriibergehend
als Obdachlosenasyl genutzt, schlieflich
ein Krankenhaus der armen und «hilflo-
sen» (also akut kranken) Leute war, dien-
te das Augusta-Hospital schon friih als
kleine Klinik (85 Betten) fiir die gehobene
Gesellschaft. Die stationdre Behandlung
nicht akuter Leiden war zu dieser Zeit noch
eine Neuheit, zahlreiche Privatkliniken ge-
rade erstim Entstehen. Enger Kontakt zur
nur fiinf FuBminuten entfernten Charité
bestand von Anfang an, bis hin zu Uber-
schneidungen personeller Art: So war Os-
car Fraentzel von 1869 bis 1873 dirigieren-
der Arzt am Augusta-Hospital und ab 1870
dirigierender Arzt an der Charité.

1871 tibernahm Ernst Kiister die chirur-
gische Abteilung des Augusta-Hospitals
und verwirklichte dort seine Vorstellungen
von der Anti- und Asepsis bei der Wundbe-

Ronald Graeber, CLEANICAL® GmbH
Im AUGUSTA-Hospital, Scharnhorststr. 3,
10115 Berlin; E-mail: info@cleanical.de
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Abb. 2: Modernste Medizintechnik in historischer Kulisse - ein inspirierender Kontrast.

handlung und wurde damit zu einem Vor-
kampfer der Listerschen Ideen («Antisep-
tische Methode») in Deutschland. Kaiserin
Augusta selbst verhinderte wiederholt die
Berufung Kiisters auf auswartige Lehr-
stithle, um ihn in Berlin und am Augusta-
Hospital zu halten.

Nach dem Ersten Weltkrieg iibernahm die
Schwesternschaft des Deutschen Roten
Kreuzes das Krankenhaus und blieb dort
bis 1945. In dieser Zeit wurde das Gebau-
de mit einem weiteren Mitteltrakt und zu-
satzlichen Stockwerken und Gebaudeflii-
geln erweitert und nahm dann sukzessive
die heutige U-formige Gebdaudeform an.
Um 1935 hatte sich die Innere Abteilung
des Augusta-Hospitals unter der Leitung
des Chefarztes Schlayer auf die Behand-
lung von Verdauungskrankheiten, Ma-
gen- und Darmstorungen spezialisiert.
Schlayer und sein Oberarzt Joachim Prii-
fer gehorten zu malgeblichen Forderern
der Schaffung eines Berufsbildes der Didt-
assistentin.

Wihrend des Zweiten Weltkrieges wurde
das Haus schwer beschidigt, und danach
nur instandgesetzt, aber nicht historisch
rekonstruiert. Das Augusta-Hospital wur-
de von der sowjetischen Besatzungsmacht
aufgelost. Die Berliner Rot-Kreuz-Schwes-
tern verloren mit der Teilung Deutschlands
gleich mehrere wichtige Partner, denn
auch das Stidtische Krankenhaus in Rii-
dersdorflag nun in der sowjetischen Besat-
zungszone, spater in der DDR. Zwar lebten
und arbeiteten noch einige Schwestern im
Osten und konnten halbwegs ungehindert
ihre Mutterhduser in West-Berlin aufsu-
chen, doch mit dem Bau der Berliner Mauer
im August 1961 war es auch damit vorbei.

Eine Gedenkstitte fiir die Krankenschwes-
tern des Hospitals wurde erst 1998 auf dem
dem Haus gegeniiber liegenden Invaliden-
friedhof wiedererrichtet. Das Gebaude des
Augusta-Hospitals erhielt die Charité als
Ersatz fiir die von der sowjetischen Kom-
mandantur besetzte Strahlentherapeuti-
sche Klinik und richtete dort ihre Orthopa-
dische Klinik mit zunichst 50 Betten ein,
die bis 1982 dort verblieb. Wiederaufbau
und Ausbau des Hauses zogen sich {iber
Jahrzehnte hin und waren 1963 noch nicht
abgeschlossen. Erst 1959 konnte die Klinik
mit der Poliklinik unter einem Dach vereint
werden, die Bettenanzahl stieg auf 155.

Ab 1982 nutzte die Charité das ehemalige
Krankenhaus nur noch als Verwaltungsge-
baude, bis die Nutzung 1995 ganz endete.
Nach lingerem Leerstand erwarb 2010
KARL STORZ das Gebaude. Nach knapp
zweijahriger Bauzeit erglanzt das Haus
nun in neuer Pracht: Auf 8.000 m2 wur-
den Raumlichkeiten geschaffen, in denen
das Unternehmen seine bislang in Berlin
verstreuten Organisationseinheiten unter
einem Dach zusammenfiihrt, seine Toch-

tergesellschaften und verbundene Unter-
nehmen (darunter auch Cleanical). Es wer-
den dort zukiinftig Vertriebsaktivititen,
Reparaturservice mittels Servicemobil so-
wie die Entwicklung von klinischer Soft-
ware angesiedelt sein, um von kiirzeren
Wegen sowie verbesserten Schnittstellen
zu profitieren. AuBerdem wird das Haus als
Veranstaltungsort fiir Fortbildungsveran-
staltungen dienen und steht somit medizi-
nischen Anwendern und Fortbildungsver-
anstaltern als Treffpunkt zur Verfiigung,
um Vortrige, Live-OP-Ubertragungen und
endoskopische Trainings mit innovativem
Equipment durchzufiihren (Abb. 2).

Erfreulicherweise hat der Bauherr beim
Denkmalschutz keinen Aufwand gescheut
und so sind beim Rundgang durch das
Haus Aspekte der Historie allgegenwar-
tig: von den Einschusslochern in Teilen der
Fassade, iiber die Schmiedearbeiten in den
Treppenhdusern bis hin zu Sinnspriichen
an den Wanden (Abb. 3). Eine Inspiration,
wenn man man an einem FORUM-Jubila-
umsband zur eigenen, bescheidenen Ge-
schichte arbeitet. |

Abb. 3: Erbauliches hinter Glas: «Seid frohlich ihr Gerechten: der Herr hilft seinen Knechten.»
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Chirurgie-Instrumenten AG (CLEANICAL)
Berlin — seit 1993

Leserbrief von Dr. med. Dipl.-Ing. Thomas W. Fengler, CLEANICAL GmbH, Im AUGUSTA-Hospital, Scharnhorststr. 3, 10115 Berlin, E-mail: fengler@
cleanical.de zur Veréffentlichung von G. Westermann und P. Heeg in Zentralsterilisation 6/2012: «Reinigung — vom Nischendasein zum entscheidenden

Prozessschritt»

ft passiert es einem, dass man
nach vielen Jahren der Zusam-
menarbeit gar nicht merkt, dass
man schon lange miteinander arbeitet
(Tibinger und Berliner Arbeitsgruppe in
CMP und SMP). So geschehen beim Arti-
kel zur Beschreibung, wie das «Nischen-
dasein der Reinigung» (im wahrsten Sinne
des Wortes!) im Prozess der Aufbereitung
endete, deren Bedeutung erkannt wurde
und wo heute viele Bemiihungen um eine
Quantifizierbarkeit der Reinigung disku-
tiert werden.
1993 traf ich in Berlin auf zwei entschei-
dende Partner, der eine Chirurg mit einer
hohen Rate an laparoskopischen Cholezys-
tektomien (bis zu 1000 pro Jahr), Prof. Dr.
E. Kraas, und den davon «betroffenen» Lei-
ter der ZSVA im KH Moabit, H. Pahlke. Wir
diskutierten die Erfordernisse in Hinblick
auf Funktion und Hygiene der damals nicht
zerlegbaren Instrumente (Abb. 1). Ein Chi-
rurgie-Sauger wurde umfunktioniert, um
zu belegen, dass blutige Riickstinde regel-
maRig aus den Rohrschaft-Instrumenten
gespiilt werden konnten. Das war der Be-
ginn einer langjahrigen Arbeit, die — im
Mittelpunkt die klinischen Anforderungen
—nach Losungen fiir funktionelle und hy-
gienische feinmechanische Instrumente
flir die so genannte «Schliisselloch-Chir-
urgie» suchte. Dem Kind einen Namen zu
geben war nicht schwer:
— Chirurgie: Es ging um schneidende, also
invasive Medizinprodukte
— Instrumente: Medizinische Therapien
bediirfen geeigneter Instrumente
— Arbeitsgruppe: wer mitarbeitete, war
Teil der Arbeitsgruppe

Mittlerweile werden unsere Arbeiten auch
bei der FDA zitiert, da auch dort die Rei-
nigung mehr und mehr als bedeutendster
Schritt flir die Wiederverwendbarkeit von
Medizinprodukten erkannt wird, in Zei-
ten, da es nicht nur Einmal- und wieder
verwendbare Medizinprodukte, sondern
auch mehrmals verwendbare gibt.

Auch wenn mein Freund und langjahriger
treuer Partner H. Pahlke 2010 verstarb, so
setzt sich unsere gemeinsam aufgebau-
te Arbeit zusammen mit Herstellern und
Anwendern in den Firmen CMP (Validie-
rung), SMP (Labor), CLEANICAL und dem
Internationalen FORUM Medizinprodukte
& Prozesse (Veranstaltungen und Schrif-
tenreihe Nr. 1-20 mehrsprachig seit 1999)
fort. |
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Bewertung der ATP-Biolumineszenz-Methode
zum Nachweis der Restkontamination
gereinigter Medizinprodukte

W. Michels

ie ATP(Adenosin-tri-phosphat)-
D Bestimmung mittels Messung

der Biolumineszenz wird immer
wieder als eine Moglichkeit der Priifung
der Reinigung bzw. Dekontamination von
Medizinprodukten nach maschineller Auf-
bereitung angefiihrt. Bei vergleichenden
Bewertungen von ATP-Messungen und mi-
krobiologischen Befunden in Verbindung
mit der Aufbereitung flexibler Endoskope
konnte keine Korrelation beider festgestellt
werden (1, 2). Dennoch wurde angenom-
men, dass die ATP-Methode anwendbar
ist und es irgendeine Korrelation zu einer
Restkontamination geben wird.
Eine Korrelation mit nicht-mikrobiologi-
scher Kontamination wurde nur vermu-
tet. In Hinsicht auf die Aufbereitung chi-
rurgischer Instrumente wurde berichtet,
dass bei sauberen Instrumenten eine gro-
Re Varianz der Messwerte gegeben war,
Instrumente mit viel Fibrinriickstand recht
niedrige Messwerte hatten, Instrumen-
te nach manueller Beriihrung recht hohe
Werte hatten und keine Korrelation mit
Proteinmengen hergestellt werden konn-
te (3). In einer Studienarbeit wurde die
Korrelation der Befunde von Protein- zu
ATP-Messungen bei definiert mit Blut an-
geschmutzten Crile-Klemmen nach ma-
schineller Reinigung untersucht. Fiir beide
Methoden erfolgte die Probengewinnung
mittels Tupferabstrich. Es wurde ein Kor-
relationskoeffizient von 0,352 ermittelt,
was als vollkommen unzureichend ange-
sehen werden muss (4). Auch unsere Un-
tersuchungen hatten ergeben, dass die
Methode sehr unspezifisch ist (5).
Wenngleich derartige Ergebnisse publi-
ziert wurden, wird diese Methode immer
wieder aufgrund der Einfachheit als Mog-
lichkeit der Priifung auf Erfolg der Reini-
gung bei Medizinprodukten aufgegriffen,
einfach gemessen und das Tun nicht weiter

hinterfragt, z. B. (6). Um zu einer profun-
deren Beurteilung zu kommen, muss de-
tailliert gepriift werden, wo ATP vorkommt
und was moglicherweise mit dem ATP bei
Medizinprodukten nach Verschmutzung
durch tatsdchlichen Gebrauch bis zur Auf-
bereitung sowie beim Aufbereitungspro-
zess passiert.

I ATP und seine Messung

ATP ist universeller Energietrager in je-
der lebenden Zelle. Es wird in den Mito-
chondrien aus Adenosinmonophosphat
(AMP) und Pyrophosphat gebildet. Uber-
all wo chemische, osmotische und mecha-
nische Arbeit geleistet wird, liefert ATP die
Energie durch Abspaltung des Pyrophos-
phat. Soist es in standigem Kreislauf, und
wenn man den Reaktionsumsatz eines Er-
wachsenen liber einen Tag aufsummiert,
so kommen einige zig Kilogramm zusam-
men. ATP wird von den Zellen, wie roten
Blutkdrperchen (Erythrozyten), Thrombo-
zyten oder auch Epithelzellen stets in be-
grenztem Umfang in das Blutplasma oder
auch von Endothelzellen in den Schleim
abgegeben.

Das freie ATP reagiert mit dem sogenann-
ten «Leuchtkafer-Reagenz» (Luciferin/Lu-
ciferase-Komplex), wobei Energie in Form
von Licht erzeugt wird. Die Lichtintensi-
tat entspricht der Menge des umgesetzten
ATPs und kann mit einem Luminometer
als «Relative Lichteinheit» (RLU) gemes-
sen werden. Die Messwerte sind abhdngig
von der Messtemperatur und in besonde-
rem MaBe vom pH-Wert. Schon von daher
konnen sich enorme Messwertschwankun-
gen ergeben.

| Blut und ATP-Gehalt
Der grofte Anteil des ATP ist bei Blut in
den Erythrozyten gegeben, dessen Kon-

zentration im Cytosol im millimolarenen
Bereich liegt. Die Plasmakonzentration
liegt dagegen im mikromolaren Bereich.
Bei dessen Bestimmung mittels der Bio-
lumineszenz-Methode wird an Albumin
gebundenes ATP nicht mit erfasst (7). Bei
Blutkonserven ist bekannt, dass der ATP-
Gehalt mit der Lagerungszeit kontinuier-
lich abnimmt (8). Bei Blutungen wird die
Gerinnung aktiviert, was eine starkere
ATP-Freisetzung aus Thrombozyten so-
wie Erythrozyten auslost sowie auch ver-
starkt durch Himolyse. Freigesetztes ATP
unterliegt im Plasma einem rapiden Kata-
bolismus durch spezifische Enzyme, so
genannte Nukleotidasen (9). Wir kdnnen
somit bei chirurgischen Instrumenten mit
Blutverschmutzung davon ausgehen, dass
ein nicht bekannter, aber bedeutender An-
teil des ATP bereits abgebaut wurde bevor
es zur Aufbereitung kommt.

| Einfliisse der Aufbereitung auf
den ATP-Gehalt

Die Reinigung setzt die noch intakten Blut-
zellen auf jeden Fall unphysiologischen
Bedingungen (Brauch- bzw. vollentsalz-
tes Wasser, Reinigerlosungen usw.) aus.
Spatestens dabei und unterstiitzt durch
erhohte Temperaturen werden die Blutzel-
len weitreichend zerstort. Welche Anteile
vom urspriinglichen ATP werden noch vor-
handen und der Messung zugédnglich sein?
ATP ist ein sehr kleines Molekiil mit ei-
nem Molgewicht von 507,2. Das ist nichts
gegeniiber Himoglobin oder Albumin mit
Molgewichten iiber 60.000. Das ATP ist

Dr. Winfried Michels, c¢/o Miele Professional,
Carl-Miele Str. 29, 33332 Giitersloh
E-mail: winfried.michels@miele.de
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zudem sehr gut wasserldslich und wird
beim Aufbereitungsprozess in erhebli-
chem Masse extrahiert und ausgespiilt.
Wir kennen das ja vom sehr viel groReren
Hamoglobin eines angetrockneten Blut-
riickstandes, welches daraus extrahiert
wird, wobei letztlich nur ein weier Fib-
rinbelag zuriickbleibt.

Wenn wir die Instrumente vor der thermi-
schen Desinfektionsstufe mit der ATP-Me-
thode priifen, dann erfassen wir aufjeden
Fall die Keime des Spiilwassers mit. Doch
noch vorhandener Restschmutz kann die
Messbefunde in beide Richtungen verfal-
schen, denn Him und denaturiertes Pro-
tein konnen Licht absorbieren oder eine
sekundare Fluoreszenz erzeugen (10).
Bei all diesen Einfliissen {iberrascht es
nicht, wenn mittels ATP-Messung nicht
einmal eine orientierende Korrelation zu
Anschmutzungen bzw. Restanschmutzun-
gen festgestellt werden kann. Aufgrund
begrenzter Stabilitat (11) stellt sich zu-
satzlich die Frage, inwieweit ATP tiber-
haupt den physikalischen und chemischen
Bedingungen standhéilt oder ob ATP un-
ter den Reinigungsbedingungen bei 55 °C
sowie bei der thermischen Desinfektion
mit 90 °C bereits in bedeutendem Male
abgebaut wird. Dieses wurde mit dem
einfachen Testaufbau der DIN Ad-hoc-
Gruppe (12) sowie diinnschichtchroma-
tographisch tiberpriift.

| Priifung des Einflusses der
Prozessbedingungen im RDG
auf ATP

Zur Priifung des Einflusses der Prozess-
bedingungen der Reinigung und thermi-
schen Desinfektion auf ATP und seine
eventuelle Hydrolyse zu ADP (Adenosindi-
phosphat) bzw. AMP (Adenosinmonophos-
phat) wurden je 10 ml 40 pmolare ATP-
Losungen mit dem Testaufbau auf 90 °C
erhitzt und 5 Minuten einwirken lassen
bzw. auf 55 °C erhitzt, 0,5% neodisher Me-
diclean Forte (Dr. Weigert, Hamburg) zu-
dosiert und 15 Minuten einwirken lassen.
Die Losungen wurden jeweils nach der
Wirkzeit auf Eis heruntergekiihlt. ATP-,
ADP- und AMP-Ldsungen (Reinsubstan-
zen von Sigma, Taufkirchen) wurden auf
der Startline der Diinnschichtfolie (DC-
Fertigfolie Polygram CEL 300 PEI/UYV,
Macherey-Nagel, Diiren) zu jeweils 5 pl
(entsprechend ca. 0,02 pymol) als Refe-
renzsubstanzen aufgetragen und ebenso

entsprechende Mengen von den beiden
mit dem Testaufbau behandelten Losun-
gen. In dem DC-Chromatographie-Gefif3
wurde als Laufmittel eine 1 molare Lithi-
umchlorid-Losung eingefiillt und die Fo-
lie eingestellt. Nach etwa zwei Stunden
hat das Laufmittel etwa eine Strecke von
16 cm zuriickgelegt. Die Folie wurde ent-
nommen, getrocknet und die Lokalisati-
on der Substanzflecke unter UV-Licht bei
254 nm festgestellt und der Retentionsfak-
tor bestimmt. Dieser ergibt sich aus dem
Verhiltnis der Laufstrecke des Substanz-
schwerpuntes (Sx) zur Laufstrecke der Lo-
sungsmittelfront (Sf) (Rf= Sx/Sf).

Die Rf-Werte betrugen fiir AMP 0,6, fiir
ADP 0,45 und fiir ATP 0,2 in guter Uber-
einstimmung mit Referenzdaten in der Li-
teratur (13). Die entsprechend der ther-
mischen Desinfektionsstufe sowie der
Reinigungsstufe behandelten Losungen
zeigten ausschlieRlich in absolut gleicher
Laufweite wie ATP einen einzigen Flecken.
Hydrolyse zu ADP bzw. zu AMP war nicht
festzustellen. Bei einer Hydrolyse in einem
AusmaR groler 10 % wiren halbquanti-
tativ die Hydrolyseprodukte von ATP auf-
grund der Intensitdt der UV-Absorption
feststellbar. Somit eriibrigt sich eine Quan-
tifizierung mittels UV-DC-Scanner.

| Schlussfolgerung

Auf Grund der Untersuchung muss fest-
gestellt werden, dass die Aufbereitungs-
bedingungen des maschinellen Prozes-
ses ATP nicht hydrolytisch zerstoren. Das
ATP der zellularen Bestandteile des Blu-
tes werden zum Teil bereits direkt nach
Verschmutzung der Instrumente durch
ihren Gebrauch und wihrend der Entsor-
gungszeit enzymatisch abgebaut. Ein Zeit-
raum von 30 bis 60 Minuten fiihrt bereits
zu signifikantem Abbau (9). Der andere
Teil des ATP wird dann zumindest aus
einer moglicherweise bei der Aufberei-
tung verbleibenden Restanschmutzung
mehr oder weniger griindlich herausge-
16st, d. h. extrahiert, und so kann nicht
erwartet werden, dass ATP-Messungen
mit Restschmutzmengen korrelieren. M
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B Proteintest wirklich das Prifverfahren der Wahl?

Schwachpunkte beim Proteintest und alternative Konzepte

K. Frésel

ie im letzten Jahr verdffentlichte
D «Leitlinie zur Validierung der ma-

nuellen Reinigung und der manu-
ellen chemischen Desinfektion von Me-
dizinprodukten» wie auch der ebenfalls
im letzten Jahr veroffentlichte Nachtrag
zur «Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI
fiir die Validierung und Routinetiberwa-
chung maschineller Reinigungs- und ther-
mischer Desinfektionsprozesse fiir Me-
dizinprodukte und zu Grundsitzen der
Gerateauswahl» beinhalten signifikante
Veranderungen in Bezug auf die zu akzep-
tierende Restproteinbelastung. Ob hier-
durch neue MaRstibe in Bezug auf die
akzeptable Restproteinbelastung gesetzt
wurden, bedarf noch der Kldarung.
In diesem Zusammenhang muss grund-
satzlich die Frage nach der Eignung der
empfohlenen Methode zur Proteinbestim-
mung gestellt werden. Hierbei sind zwei
Faktoren zu beriicksichtigen:
Dies ist zum einen die Empfindlichkeit des
eingesetzten Verfahrens zur Bestimmung
der Proteinbelastung in der Spiilldosung,
wobei bei Anwendung der aktuell empfoh-
lenen Methoden (modifizierte OPA-Metho-
de, Biuret-BCA-Methode) grundsatzlich
Nachweisgrenzen im Bereich von 3-10 pg/
ml realistisch erscheinen.
Auf der anderen Seite ist natiirlich von
besonderer Relevanz, dass ein moglichst
hoher Anteil des Restproteins {iberhaupt
vom zu untersuchenden Instrument abge-
16st und in die Spiilfliissigkeit iiberfiihrt
werden kann. Denn eine Nichterfassung
gerade von nicht leicht ablosbarem Rest-
protein fithrt zu einer Unterbewertung
der tatsachlichen Restproteinbelastung
des Instruments. Zusitzlich beeintrachti-
gen gerade in schwer zuganglichen Stel-
len am Instrument befindliche Restprote-

inbelastungen sowohl die nachfolgende
Desinfektion (reduzierte Wirkung des
desinfizierenden Agens in Bezug auf Mi-
kroorganismen, die sich in und unter Rest-
proteinbelastungen befinden) als auch die
Sterilisation (reduzierte Wirkung des ste-
rilisierenden Agens in Bezug auf in und
unter Restproteinbelastungen befindli-
chen Mikroorganismen). Voraussetzung
fiir die gerade auch an diesen Stellen er-
forderliche effektive Detektion von Rest-
verschmutzungen ist aber eine moglichst
hohe Wiederfindungsrate.

| Faktoren, die die Wiederfin-
dung beeinflussen
Deshalb ist als ndchstes die Frage zu stel-
len, welche Faktoren die Wiederfindungs-
rate beeinflussen. Hierbei sind im Rahmen
der Elution mindestens folgende Faktoren
zu berticksichtigen:
Dies ist zum einen die Zusammensetzung
der eingesetzten Spiilfliissigkeit, wobei die
Anwendung der aktuell in den Leitlinien
empfohlenen Methode (1 % SDS-Ldsung,
auf pH 11 eingestellt) durchaus sinnvoll er-
scheint und in der Praxis bestatigt ist.
Allerdings wird die Effizienz der Wieder-
findung zum anderen gerade auch durch
das eingesetzte Spiilvolumen wie auch die
Dauer der Spiilung stark beeinflusst. Hier
erscheint die in den Leitlinien beschriebe-
ne Forderung nach Elution mit einer mog-
lichst geringen Menge bzw. 2-5 ml der
SDS-Losung eher kontraproduktiv. Zudem
erfolgen Vorgaben zur Dauer der Spiilung
nicht.
Dain den verdffentlichten Publikationen zu
den aktuell empfohlenen Methoden Unter-
suchungen zur Ermittlung der spezifischen
Wiederfindungsrate nicht enthalten sind,

miissen andere Quellen herangezogen
werden (z. B.AAMITIR 30: 2011, A com-
pendium of processes, materials, test me-
thods, and acceptance criteria for cleaning
reusable medical devices).

Das behordlich entsprechend den Medi-
zinprodukterichtlinien und EN ISO/IEC
17025 akkreditierte und anerkannte (§ 15
(5) MPG) Priiflabor Medical Devices Servi-
ces fithrt seit knapp 20 Jahren Validierun-
gen von Aufbereitungsverfahren auch von
komplexen Instrumenten durch. Die hier
vorliegenden Erfahrungen und Ergebnisse
interner Validierungen mit der Ablosung
von proteinhaltigen Verunreinigungen von
Medizinprodukten lassen vermuten, dass
die oben beschriebenen Elutionsbedin-
gungen in den meisten Fillen als nicht
ausreichend angesehen werden miissen.
Zudem ist anzumerken, dass die Nach-
weisgrenzen beim Proteintest die Anwen-
dung iiblicher Verfahren zur Ermittlung
der spezifischen Wiederfindung, z. B.
durch wiederholte Spiilung desselben In-
struments, in der Regel nicht zulassen.
Nicht zuletzt haben die Unzuldnglichkei-
ten dieser Methode mittlerweile nicht nur
in Deutschland dazu gefiihrt, dass die Be-
stimmung der Proteinbelastung auf Teil-
bereiche der Instrumente reduziert wird.
Allerdings stellt sich hier die groe Frage,
auf welcher Basis eine Auswahl relevan-
ter Bereiche tiberhaupt erfolgen kann, da
Kontaminationen nicht nur direkt durch
die Anwendung, sondern gerade auch bei

Klaus Frosel, Medical Device Services — Dr.
ROSSBERGER GmbH (www.mdservices.de),
Lilienthalstr. 4, 82205 Gilching

E-mail: kf@mdservices.de
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nachfolgenden Prozessen im Vorfeld der
Aufbereitung erfolgen. Somit konnen Kon-
taminationen ungerichtet alle Bereiche
betreffen und in der Folge —auch entspre-
chend der aktuellen Sichtweise in anderen
Landern - eine erweiterte Berticksichti-
gung bei den Untersuchungen erfordern.
Eine gezielte Auswahl der relevanten Teil-
bereiche auf akzeptablem Sicherheitsni-
veau erscheint deshalb fraglich.

| Alternativen zum Proteintest
Die Frage nach Alternativen ist deshalb
berechtigt:

In AAMI TIR30 werden neben dem Pro-
teintest insbesondere noch der TOC- und
der Himoglobin-Test angesprochen, die
allerdings in der Routine auch keine deut-
lich bessere Nachweisgrenze aufweisen.
Somit fehlen ebenso die Voraussetzun-
gen fiir eine ordnungsgemaRe Ermittlung
spezifischer Wiederfindungsraten. Zudem
erscheint die derzeitige Praxis der FDA
der Forderung nach Beriicksichtigung von
mindestens zwei dieser Faktoren wenig
zielfiihrend, da auch die Kombination von
zwei wenig empfindlichen Faktoren in der
Summe nicht wirklich zu einer hoheren
Empfindlichkeit bei der Detektion dessel-
ben Aspekts fiihrt.

Ein ganz anderer Ansatz ist dagegen bei
Einsatz mikrobiologischer Nachweisver-
fahren entsprechend ASTM E 2314 [Stan-
dard Test Method for Determination of
Effectiveness of Cleaning Processes for
Reusable Medical Instruments Using a Mi-
crobiologic Method (Simulated Use Test);
2003, reapproved 20081 moglich, da hier
- unabhingig vom eingesetzten Spiilvo-
lumen, das so gro wie fiir eine gute Wie-
derfindung erforderlich gewahlt werden
kann - eine Anreicherung der Mikroor-
ganismen durch Membranfiltration mog-
lich ist. In diesem Fall ist die Empfind-
lichkeit des Nachweisverfahrens nahezu
unabhingig vom Spiilvolumen. Auch lisst
die hier vorliegende hohe Empfindlichkeit
des Testverfahrens die Anwendung iibli-
cher Verfahren zur Ermittlung der spezifi-
schen Wiederfindung, z. B. durch wieder-
holte Spiilung desselben Instruments, zu.
Bei diesen mikrobiologischen Nachweis-
verfahren wird eine hohe Zahl geeigneter
Priiforganismen (in der Regel Sporen von
Bacillus atrophaeus) in anwendungsbezo-
gene, stark proteinhaltige Verschmutzun-
gen eingebracht und iiber die detektierte
Rate der Entfernung der Priiforganismen

Emplirische Komrelation von Restprotein und Testorganismen unter
Berlicksichligung verschiedener Kontaminations-/Sauberkeliszustande
aul typischen Insfrumenten
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biologische Methode, Medical Device Services)

auch die Entfernung der umliegenden Ver-
schmutzung bestatigt. Eignung und hohe
Empfindlichkeit dieser Methode wurden
wiederholt durch Vergleiche der Resultate
mit gdngigen, auch in Studien beschriebe-
nen Erfahrungswerten fiir vergleichbare
Instrumentengeometrien bestitigt. Au-
RBerdem sind sie mit vielfachen Anwen-
dungsbeobachtungen in der Praxis (sicht-
bare Verschmutzung nach einfacher oder
wiederholter Aufbereitung) sowie bei Pro-
duktriickldufern belegt. Allerdings ist fiir
diese Methode ein mikrobiologisches La-
bor erforderlich; ein Einsatz beim Anwen-
der ist somit meist nicht praktikabel.
Seitlingerem existiert auch noch eine an-
dere Methode, mit der versucht wird, die
Wiederfindungsproblematik zu umgehen;
nach Einbringung radioaktiver Marker-
Substanzen in Verschmutzungen konnen
verbleibende Restverschmutzungen direkt
lokalisiert werden. Allerdings lassen die
derzeit eingesetzten Mengen an Marker-
Substanz wie auch die Detektionsmetho-
den nur Reduktionsraten im Bereich von
zwei Zehnerpotenzen zu, also nicht aus-
reichend fiir eine wirksame Korrelation
mit den nunmehr zu beriicksichtigenden
Restproteinmengen. Zudem ist der erfor-
derliche Umgang mit radioaktiven Mar-
ker-Substanzen ebenfalls nur in speziel-
len Umgebungen, keinesfalls aber beim
Anwender moglich.

| Fazit

Die aufgrund ihrer Empfindlichkeit eigent-

lich zu favorisierenden mikrobiologischen

Methoden sind nicht fiir den Einsatz als

Routinemethode beim Anwender geeig-

net. Deshalb erscheint folgendes Konzept

sinnvoll:

— Als Routinemethode beim Anwender

wird weiterhin die Proteinbestimmung
eingesetzt. Allerdings sollten hier — in
direkter Beriicksichtigung der spezifi-
schen Gegebenheiten bei den Instru-
menten (Grofe, Form, ...) wie auch mit
dem Ziel einer moglichst hohen Wie-
derfindung - realistische methodische
Vorgaben und dazu passende Vorgaben
flir die noch zu akzeptierende Restpro-
teinbelastung erfolgen. Die derzeitigen
Vorgaben spiegeln eine Sicherheit vor,
die in vielen Fallen wohl nicht gegeben
sein diirfte.
Die Ergebnisse einer Proteinbestim-
mung (als selektiver Marker) sind selbst-
redend nur ein orientierender Hinweis
darauf, dass keine groben Fehler bei der
Reinigung passiert sind.

— Als umso wichtiger ist deshalb der Ein-
satz eines wirklich empfindlichen Ver-
fahrens bei der vom Hersteller durchzu-
fiihrenden Validierung der Eignung der
Instrumente fiir eine wirksame Aufbe-
reitung anzusehen. Hier erweisen sich
die langjahrig bewahrten mikrobiolo-
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gischen Verfahren mit geeigneten Be-
lastungsmedien - in statistisch belast-
barem Umfang — als Mittel der Wahl.
Bei Instrumenten, die auch unter hygi-
enischen Gesichtspunkten konstruiert
wurden, kdnnen grundsatzlich Reduk-
tionsraten von mindestens fiinf Zehner-
potenzen belegt werden, wohl wissend,
dass die Dynamik der Reinigung nicht
ausschlieBlich als logarhythmische Re-
duktion betrachtet werden kann. Hier
entscheidet der bei der finalen Beur-
teilung durch den Anwender am Medi-
zinprodukt vorliegende unbedenkliche
Restwert.

Dem Verfasser vorliegende Korrelati-
onsuntersuchungen belegen zudem,
dass bei Erfiillung einer Reduktionsra-
te von mindestens flinf Zehnerpotenzen
von einer ausreichend niedrigen Rest-
proteinbelastung ausgegangen werden
kann.

| Ausblick

Von besonderem Interesse ist im Zusam-
menhang mit der vom Hersteller durchzu-
fithrenden Validierung, dass bestimmte
mikrobiologische Verfahren auch einen
indirekten Nachweis in Bezug auf die Rest-
proteinbelastung ermdglichen, und diese
indirekte Vorgehensweise unter Bertick-
sichtigung einer effektiven Wiederfindung
deutlich empfindlicher ist als der Protein-
test.

Im Rahmen der internen Methodenvalidie-
rung von Medical Device Services durch-
gefiihrte Untersuchungen unter Ber{ick-
sichtigung unterschiedlich groBer und
komplexer Instrumente belegen einen
linearen Zusammenhang zwischen der
Reduktion der Priiforganismen und der
Restproteinbelastung mit einer Reprodu-
zierbarkeit, die bezogen auf dieselben In-
strumente sehr gut, bezogen auf die gro-
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Beladungswagen
Reinigungs-Desinfektionsgeréate (RDG)

Arbeitsentwurf der Chirurgie-Instrumenten-AG fir die Ad-hoc-Gruppe des DIN-
Arbeitsausschusses AA 09 im Normenausschuss Medizin (Normungsvorschlag)

T.W. Fengler

| Einleitung

Immer wieder kann man horen, dass Nor-
men wie vorgezogene Rechtsgutachten zu
betrachten sind und den Stand von Technik
und Wissenschaft darstellen. Am Beispiel
unseres Normungsvorschlages fiir Bela-
dungswagen von RDG, als (derzeit) Teil 8
der Normenreihe zu Reinigungs-Desin-
fektionsgeraten DIN EN ISO 15883 soll
verdeutlicht werden, dass der Fortschritt
«eine Schnecke ist« und viel Zeit braucht.
Im Sinne von «Fortschreiten» kann es auch
eine Bewegung am Ziel vorbei sein!
Bekanntlich handelt es sich bei der 15883
um eine deskriptive Norm, die zum Ziel
hat, dem Hersteller konkrete Hinweise bei
der Beschreibung und Ausstattung seiner
Reinigungs-Desinfektionsgerate zu geben
(wichtig fiir Konformitdtsbewertung).
Derartige Medizinprodukte enthalten iib-
licherweise eine Reinigungs- und Desin-
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Abb. 1: Beschreibung der hydromechani-
schen Krafte des Reinigungswassers in der
Kammer (nach Koller)

fektionskammer, in der auf verschieden
konfigurierten Beladungswagen die zu
reinigenden/desinfizierenden Medizinpro-
dukte dergestalt exponiert werden, dass
sie moglichst vollstandig von der Spiilflot-
te um- und durchspiilt werden. Wie aus
der Abbildung zu ersehen ist, kann es in

Abhiangigkeit von der geometrischen An-

ordnung der Medizinprodukte zu einer

vollig verschiedenen Verteilung des Was-
sers in Abhdngigkeit von der Hydromecha-

nik kommen (Abb. 1):

— Spiilwasser (mit von der Pumpe vorge-
gebenem Mindestdruck)

— Spritharmspiilwasser (druckreduziert
iiber Bohrungen drehzahlabhingig)

— Prall- und Reflexionswasser (druckre-
duziert bzw. druckarm)

— Ablaufwasser (druckarm)

— Zerstdubtes Wasser (druckfrei)

— Durchspiilungswasser (mit verzwei-
gungsbedingtem verringertem Spiil-
druck)

— Stauwasser (mit Kontaminationsgefahr)

— Sumpfwasser (mit Kontaminationsge-
fahr)

— Gar kein Wasser (Spiilschatten)

Fiir eine validierte Aufbereitung ist es
sinnvoll, eine genormte Beschreibung zu
Grunde legen zu kdnnen, an der sich das
Fachpersonal orientieren kann. So werden
klinische und Musterbeladungen korrekt
erstellt. Insbesondere die verwendeten Be-
griffe variieren, genauso wie die am Markt
erhaltlichen Geometrien der «Gestelley,
d. h. Beladungswagen (Abb. 2). Sie werden
Beladungs-, Chargen- oder Injektorwagen
genannt, je nach Hersteller.

Im Anschreiben vom 3.7.08 an die Obfrau
des Arbeitsausschusses AA 09 hatte der
Unterzeichner zusammen mit dem 2010

verstorbenen Helmut Pahlke den Vor-
schlag unterbreitet, nunmehr die Bela-
dungswagen und Beladungskonfiguration
eines Reinigungs-Desinfektionsautomaten
zu beschreiben, nachdem verschiedene
Bauformen im Rahmen der Norm fiir chi-
rurgische Instrumente, Endoskope, Steck-
becken neben den Allgemeinen Anforde-
rungen des Teil 1 entwickelt wurden.
Dem zu Grunde lag unsere eigene Arbeits-
erfahrung in der Chirurgie-Instrumenten-
AG Berlin bei der maschinellen Reinigung
und Desinfektion. Wir haben in den ver-
gangenen 15 Jahren neue Konfiguratio-
nen von Beladungswagen zusammen mit
Herstellern entwickelt sowie bestehende
verbessert.

I Normungsauftrag und Stand
von Technik und Wissenschaft
Auf der Basis des Beschlusses des Nor-
mungsausschusses NA 063-04-09 AA (N
247) vom 16.12.2008 wurde daher eine
Ad-hoc-Gruppe gebildet mit dem prinzi-
piellen Auftrag, einen Entwurf fiir dieses
Normungsvorhaben zu erarbeiten. Seit-
dem ist nicht viel passiert und das Vorha-
ben wurde im Einvernehmen aufgescho-

ben. Warum?

Dafiir gab es zwei Griinde:

1.Es sind in dieser Zeit immer wieder
andersartige Medizinprodukte (Ins-
trumente, Manipulatoren) am Markt
erschienen, die insbesondere eine

Dr. med. Dipl.-Ing. Thomas W. Fengler,
CLEANICAL® GmbH, Im AUGUSTA-Hospital,
Scharnhorststr. 3, 10115 Berlin

E-mail: fengler@cleanical.de
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Abb. 2:

Durchspiilung mit ausreichendem Druck
erforderten ggf. mit zusatzlicher Bewe-
gung von Teilen des Medizinproduk-
tes. Die Reinigungserfolge waren und
sind bereits fiir die Inverkehrbringung
sicherzustellen. Entsprechende Aufbe-
reitungsprozesse werden hierfiir vali-
diert. Das bendtigt Zeit, wie die diversen
Publikationen zu den Da Vinci-Manipu-
lationsarmen zeigten (siehe Beitrdge im
aktuellen FORUM, aber auch in fritheren
Schriftenbdnden).

Konfigurationsbeispiele von Beladungswagen fiir RDG (oben li. Miele, re. Steelco,
Mitte Getinge, unten li. Belimed, re. Webeco)

2.Die Entwicklung der letzten Jahre mach-
te es unmdaglich, die anstehende Arbeit
an weiteren Teilen der Norm, z. B. fiir
Endoskop-RDG oder die Diskussion um
Priiffanschmutzungen und Abreiche-
rungsmethoden mit dieser Aufgabe zu
erweitern. Dazu fehlte schlicht die Zeit.
Frithestens 2015 wird an dieser Vorlage
gearbeitet werden konnen.

Daran kann man sehen, dass der «Stand
der Technik und Wissenschaft» durch be-
stehende Normen nur teilweise abgedeckt

werden kann. Diese stellen einen nationa-
len und internationalen Konsens dar, der
im Falle der 15883 zweier Abstimmungen
bedurfte, bevor sie als EN ISO weltwei-
te Giiltigkeit bekam und verwendet wer-
den kann.

Die Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten er-
fordern nach der KRINKO-Empfehlung
(2012) ein validiertes Verfahren. Bereits
in der DIN EN ISO 17664 : 2004 wird fiir
die maschinelle und manuelle Aufberei-
tung ein dementsprechend vom Herstel-
ler gepriiftes und validiertes Verfahren
gefordert.

Diese Ausfithrungen sind als Teil des
rechtlichen Rahmens anzusehen, in dem
die Medizinprodukte-Aufbereitung insge-
samt geregeltist. Hierzu gehort die aktuel-
le Fassung des Medizinproduktegesetzes,
die Medizinprodukte-Betreiber-Verord-
nung auf Basis der europdischen Direkti-
ve (derzeit noch 93/42).

Die Bestiickung eines Beladungswagens
erfordert in diesem Zusammenhang
Kenntnis tiber die geeignete Anordnung
der Medizinprodukte fiir die Reinigung
und Desinfektion. Die Medizinprodukte
miissen moglichst vollstandig um- und
durchspiilt werden. Es folgen die thermi-
sche Desinfektion und abschliefende Tro-
ckung.

Beispiel: Eine Schiissel muss mit der Au-
Renseite nach oben zeigen, ein (nicht zu
langer) Schlauch darf nicht abknicken, der
Durchfluss von Hohlraum-Instrumenten
muss durch An- und Durchspiilung ge-
wahrleistet sein.

Eindeutig bestimmte Begriffe einer be-
schreibenden Norm helfen bei der Durch-
flihrung derartiger Aufgaben (siehe hier-
zu DIN EN 62079 (VDE 0039) Erstellen
von Anleitungen - Gliederung, Inhalt und
Darstellung, und DIN 69905 Pflichtenheft
«Die vom Auftragnehmer erarbeiteten Re-
alisierungsvorhaben aufgrund der Umset-
zung des vom Auftraggeber vorgegebenen
Lastenheftes»).

Abschliefend bleibt festzuhalten: Die Art
der Bestiickung von Reinigungs-Desinfek-
tionsgerdten (RDG) ist nicht normierbar,
eine eindeutige Beschreibung von Gerat-
schaften und Funktionen hilft aber beim
Verstandnis und der Durchfithrung einer
fachgerechten Reinigung und Desinfekti-
on. |
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Validieren wir an der klinischen Wirklichkeit

vorbei?

Zur RDG-E-Validierung gemaB Leitlinie

Th.W. Fengler, M. Kempf

ie Validierung von Prozessen soll
D die sichere Reproduzierbarkeit
dieser Prozesse gemal§ vorher
festgelegter Spezifikationen stichproben-
artig in festgelegten Zeitabstanden doku-
mentieren.
Betrachten wir die neue Leitlinie zur Vali-
dierung von RDG-E, so stoBen wir auf ein
Priifkorpermodell «2-mm-Schlauch». Han-
delt es sich hier um einen Medizinproduk-
te-Simulator, welchen Prozess soll er als
«process challenging device» (PCD) «he-
rausfordern»?
Flexible Endoskope werden am Behand-
lungsplatz durchgespiilt und anschliefend
im Aufbereitungsraum manuell vorberei-
tet zur maschinellen Reinigung und Des-
infektion (mit geeigneten Biirsten «Redu-
zierung ... bis zu 4 Log-Stufen ...»). Dazu
muss es eine Verfahrensanweisung (VA)
geben (siehe «Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung flexibler En-
doskope und endoskopischen Zusatz-
instrumentariums» auf S. 399 der RKI-
Empfehlung von 2002).
Verfahren wir in gleicher Weise bei der
Prozess-Validierung unter Verwendung ei-
nes 2-mm-Schlauchmodelles, wie in Teil 5
der DIN ENISO 15883 beschrieben? Dort
ist viel ausgefiihrt, allerdings v. a. die Her-
stellung des jeweiligen Simulationsmo-
dells betreffend, nicht in Bezug auf die
Prozess-Validierung (fiir die man sich eine
Gebrauchsanweisung wiinschte):
1.Inder DIN ENISO 15883, Teil 5 im An-
hang I,
2.inder «Leitlinie zur Validierung maschi-
neller Reinigungs-Desinfektionsprozes-
se zur Aufbereitung thermolabiler En-
doskope» im Anhang 9 sowie
3.in der Methodenbeschreibung in der
Publikation Wehrl M., Kircheis U.: «kMe-
thode zur Uberpriifung der Reinigungs-
leistung von Reinigungs-Desinfektions-

geriten fiir flexible Endoskope». Zentr
Steril 5/2011: 352-56 ist hierzu nichts
ausgefiihrt).

Sollten wir etwas tibersehen haben? Uns
Validierern geht es um die fehlende Ver-
fahrensbeschreibung bei der Durchfiih-
rung der Validierung (nicht bei der Pro-
ben-Herstellung!). Ohne Biirsten wiirde
bei den meisten derzeitigen RDG-E keine
vollstandige Abreicherung erzielt werden
konnen!

Diese Aussage treffen wir vor dem Hinter-
grund von vielen Prozess-Validierungen
heutiger RDG-E. Zur klinischen Validie-
rungspraxis insgesamt siehe auch unsere
seinerzeitige Publikation zur Bedeutung
einer unabhingigen externen Uberprii-
fung von Geratedaten (Pahlke H, Fengler
ThW: BD-Test-Uberpriifung in der ZSVA:
Praxis-Ergebnisse von 27 Sterilisatoren
in verschiedenen Krankenhiusern. Zentr
Steril 2001; 9 (1): 347-352).

| Interner Test CMP-Verfahrens-
weise mit Priifschlauchen
@ 2 mm*
Vor diesem Hintergrund haben wir ei-
nen internen Test vorgenommen um uns
Klarheit iiber die klinischen Relevanz des
Priifmodells «Schlauch mit Priiffanschmut-
zung» zu verschaffen.
Die Priifschlduche mit einem Innendurch-
messer von 2 mm und 2,00 m Liange wer-
den bei der Prozess-Validierung in Rei-
nigungs- und Desinfektionsgeraten fiir
thermolabile Endoskope (RDG-E) einge-
setzt.
Diese Priifschlduche dienen als Priifkor-
per-Modell zur Simulation des Funktions-
kanals thermolabiler Endoskope und wer-
den so in der «Leitlinie zur Validierung
maschineller Reinigungs-Desinfektions-
prozesse zur Aufbereitung thermolabiler

Abb. 1: Prifschlauche

Abb. 2: BHT Innova E3

Dr. med. Dipl.-Ing. Thomas W. Fengler,
Michael Kempf, CMP GmbH, Im AUGUSTA-
Hospital, Scharnhorststr. 3, 10115 Berlin
E-mail: mkempf@cmpgmbh.com

* Anmerkung: Diese Untersuchung war aufgrund
unseres Leserbriefes in Zentralsterilisation 3/2012
erfolgt.
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Endoskope» der DGKH, DGSV und AKI
beschrieben.

Die Priifschldauche sind Teflonschlauche
und werden labortechnisch mit definier-
ten Priif-Mikroorganismen beimpft: Tef-
lonschlauch 2,00 m lang, @ 2 mm Blut +
Enterococcus faecium ATCC 6057 (Abb. 1).
Fiir unseren «Internen Test CMP» stand
uns eine BHT Innova E3 zur Verfiigung
(Abb. 2).

Unser interner Test CMP wurde folgender-
malen durchgefiihrt: Priifschlauche wur-
den an beiden Enden gedffnet und dann
unterschiedlich weiter behandelt.

Test 1:
unbehandelt (weder durchstoen noch
durchspiilt).

Test 2:
nicht durchstoBen, aber mit 20 ml Lei-
tungswasser durchspiilt.

Test 3:
durchstoBen und anschlieRend mit 20 ml
Leitungswasser durchspiilt.

Test 4 und 5:
durchstoRen, nicht durchspiilt.

Alle 5 Priifschlduche wurden im Anschluss
einer maschinellen Reinigung und Des-
infektion im RDG-E unterzogen (gleiches
Programm). Test 1 -3 erfolgte einzeln mit

verschlossenem zweiten Anschluss (Simu-
lation der Aufbereitung eines Endosko-
pes). Test 4 und 5 wurden an den beiden
verfiigbaren Anschliissen im gleichen Pro-
zess behandelt (Simulation der Aufberei-
tung zweier Endoskope in einem Prozess).
Die mikrobiologische Uberpriifung/Aus-
wertung der maschinell in einem RDG-
E gereinigten und desinfizierten Tef-
lonschlduche erfolgte durch durch ein
anerkanntes Labor. Bei allen Testvarian-
ten gab es kein Wachstum.

Die Desinfektionsleistung wird als ein-
wandfrei angesehen, wenn alle Priif-Mi-
kroorganismen aus den Priifschlauchen
die erforderliche Reduktion erreicht ha-
ben (Akzeptanzkriterien stehen in der
Leitlinie).

Bewertung: Da keine der verwendeten Be-
handlungsarten ein verwertbares Ergeb-
nis zeigte, bleibt fraglich, ob das negative
Wachstumsergebnis klinisch verwertbar
ist. In dieser Stichprobe gab es am Priif-
korper kein Wachstum, unabhédngig davon,
ob der Blutpfropf vor Reinigung im RDG-
E unbehandelt war, mechanisch durch-
stoBen wurde oder zusitzlich mit 20 ml
Trinkwasser durchspiilt wurde. Man hitte
erwartet, dass ein Priifsystem hier erkenn-
bar unterschiedliche Ergebnisse zeigt.

FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2014

Wir meinen, es besteht noch einige Arbeit
fiir eine Verbesserung des derzeitigen Me-
dizinprodukte-Simulators «Priifschlauch».
Oder ist es ein Process Challenging De-
vice (ein «Prozess-herausfordender Ge-
genstand»)? Auch hier wire es notwendig,
dass Unterschiede erkennbar wiren. Ein
Messsystem ist zum Messen da.

Es gilt, Verfahren fiir den Prozess im Labor
zu entwickeln, sie dort auch zu standardi-
sieren und eine Verfahrensbeschreibung
des geeigneten Laborprozesses vorzuneh-
men. Darauf aufbauend muss eine Verfah-
rensanleitung fiir den Validierer vor Ort
festgelegt werden. Auf dieser Basis kann
schlieRlich eine Vorschrift gleichermafen
flir den Validierer und fiir den klinischen
Anwender mit dem Ziel einer optimalen
Abreicherung am Modell ebenso wie am
Endoskop formuliert werden.

Hier besteht offenbar Nachholbedarf—mit
Auswirkung auf die klinische Relevanz der
Leitlinie. Fiir eine Validierung erscheint
das Verfahren derzeit nicht tauglich, wohl
wissend, dass wir hier nur ein Stichpro-
ben-Ergebnis prasentiert haben. [ |



FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2014

M. Pietsch

ie Regelungen des Medizinpro-

duktegesetzes haben die Sicher-

heit auch der Instrumentenauf-
bereitung in Deutschland seit dem ersten
FORUM 1999 erheblich verbessert. Ins-
besondere die Vorgabe, bei der Aufberei-
tung nur validierte Verfahren anwenden
zu diirfen, war ein Quantensprung nach
vorne. Wihrend die Aufbereitung bis da-
hin normenkonform erfolgen sollte und
somit nur bei einer Schadigung im Nach-
hinein iiberpriifbar war, haben die Be-
horden nunmehr bereits im Rahmen der
Nutzungsgenehmigung ein Instrument
der Qualitatssicherung, das im Schadens-
fall strafbewehrt ist. Es bleibt allerdings
die Frage, welches Qualitatsniveau mit
diesen gesetzlichen Regelungen erreicht
wurde und ob dieses unter krankenhaus-
hygienischen Gesichtspunkten ausreicht.
Denn Krankenhaushygiene beschiftigt
sich nicht nur mit der Uberwachung von
organisatorischen Abldufen und techni-
schen Prozessen. Krankenhaushygiene
hat vor allem die Sicherheit des Patienten
im Blick und bemiiht sich um Pravention.
Die Uberwachung der Aufbereitung durch
Validierung und Routinepriifungen bei-
spielsweise mit Priifkorpern orientiert sich
zundchst ausschlieRlich am Prozess, also
der Sicherstellung der Einhaltung vorge-
gebener Parameter vor allem technisch-
physikalischer Natur. Die Dampfsteri-
lisation ist dafiir ein gutes Beispiel. Mit
Bioindikatoren war frither nur feststell-
bar, ob besonders resistente Keime iiber-
haupt abgetotet wurden. Eine Bestitigung
des Erreichens der vorgegebenen Prozess-
parameter war damit nicht moglich. Schon
bei niedrigerer Dampftemperatur und
kiirzerer Abtotungszeit ist beispielsweise
Geobacillus stearothermophilus inaktivier-

bar. Ein Sterilisator konnte somit zwar eine
ausreichende Sterilisationsleistung im
Augenblick der Priifung am Prozessende
zeigen, obwohl das Gerit bereits sub-
optimal arbeitete (Prozessstorung). Die
Validierung bezeugt die tatsdchlichen
Prozessabldufe, soweit sie formal oder
messtechnisch verifizierbar sind.

Die Orientierung am Prozess ist fiir die
Krankenhaushygiene allerdings nicht
ausreichend. Der Prozess mag gepriifter-
weise wirksam sein, er kann jedoch nicht
getrennt vom Sterilisationsgut bewertet
werden: Die Konstruktion eines chirurgi-
schen Instruments hat einen erheblichen
Einfluss darauf, ob ein sicher funktionie-
render Sterilisator dieses Instrument si-
cher sterilisiert, weil beispielsweise Hohl-
riaume erreicht werden. Die Uberpriifung
von Koloskopie-Biopsiezangen hatte ge-
zeigt, dass trotz ausreichender Autokla-
venleistung ein Drittel aller Instrumente
nicht steril, sondern weiter mit Darmkei-
men vorhergehend untersuchter Patienten
behaftet waren (eigene Untersuchungen).
Die komplizierte technische Konstruktion
dieser Zangen und die Vorbehandlung bei
Reinigung und Desinfektion mit Glutar-
aldehydldsung fiihrte zu keimbelasteten
Proteinkoageln im hohlraumartigen In-
nenbereich (siehe Abb. 1). Dies verhinder-
te den notwendigen Kontakt vom Dampf
mit den Mikroorganismen. Selbst die An-
wendung von 134 °C heifem Dampf tiber
30 Minuten brachte kein befriedigendes
Ergebnis. Erst die Vorbehandlung mit pro-
teinlosendem Enzymreiniger, eine ausrei-
chende Reinigung also, fithrte dann mit
den o.g. Sterilisationsparametern zum
Erfolg.

Dieses Beispiel fithrt zu der Frage, wer
dafiir verantwortlich ist, dass ein validier-
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Bl Bietet Validierung ausreichende Sicherheit?

Abb. 1: Keimbelastete Proteinkoagel im Innen-
bereich einer Biopsiezange

ter Aufbereitungsprozess jedes Instru-
ment in einen hygienisch sicheren Zustand
versetzt. Die Hersteller der Reinigungs-
Desinfektions-Gerate, der verwendeten
Chemie oder der Sterilisationsgerite? Die
Krankenhaushygiene? Der Betreiber ge-
malk Medizinproduktegesetz? Hier wird
erkennbar, dass vor Inverkehrbringung
der Hersteller im Rahmen seiner Risikobe-
wertung den Wirksamkeitsnachweis einer
geeigneten Aufbereitung fiir den Nach-
weis der Wiederverwendbarkeit erbringt.
Dies schlie3t die Marktbeobachtung nach
Inverkehrbringung ein, wie nicht nur die

Prof. Dr. Michael Pietsch, Abteilung fiir Hy-
giene und Umweltmedizin der Universitats-
medizin Mainz, Hochhaus am Augustusplatz,
55131 Mainz

E-mail: mpietsch@mail.uni-mainz.de
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wiederverwendbaren Biopsiezangen son-
dern auch das Beispiel der DaVinci-Mani-
pulatoren deutlich gezeigt hat.

Und nicht nur das: Der Hersteller muss
die Gebrauchsanweisung gemal DIN EN
ISO 17664, die der Anwender nach dem
Medizinproduktegesetz zu befolgen hat,
so formulieren, dass bei deren Beachtung
nach der Aufbereitung ein hygienisch si-
cheres Instrument vorliegt. Die Hersteller
von Aufbereitungsgeriten konnen nicht
fiir jedes auf den Markt gebrachte Inst-
rument a priori das geeignete Gerit zur
Verfiigung stellen. Beispiel: Als einzelne
Instrumententypen fiir die minimal-inva-
sive Chirurgie noch nicht zerlegbar, aber
durchspiilbar waren, konnte eine Maschi-

ne mit Hochdruckreinigungsleistung auf
dem Markt nicht positioniert werden. Kon-
sequenterweise wurden dann diese Inst-
rumententypen zerlegbar gemacht und
waren fortan in den herkdmmlichen Ma-
schinen aufbereitbar.

Und auch das muss deutlich gesagt wer-
den: Eine Krankenhaushygiene-Abteilung
hat nicht die Kapazitdten, um alle in der
Klinik neu einzufiihrenden Instrumente
auf ihre Aufbereitbarkeit priifen zu kon-
nen. Hier werden Leistungsgrenzen er-
reicht. Aber jeder muss seine Verantwor-
tung im System des Infektionsschutzes im
Krankenhaus wahrnehmen. Die Regelun-
gen des Medizinproduktegesetzes sind
nur ein Teil dieses Systems, es muss um
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weitere Sicherheitsaspekte ergdnzt wer-
den. Dazu gehoren neben den fachlichen
Kapazitaten, die Industrie und Herstel-
ler bereitstellen konnen, auch Wissen, Er-
fahrungen und das grundsitzliche Nach-
denken der Hygieniker. Daraus resultiert
dann die Verpflichtung zur Schulung des
Anwenders.

Dies ist ein Appell an den Willen, Aufberei-
tung als eine komplexe Aufgabe zu wiirdi-
gen, die nur in Kooperation gelost werden
kann. Denn eines ist klar: In der Instru-
mentenentwicklung gibt es kein Ende der
Fahnenstange. Der medizinische Fort-
schritt wird immer wieder hilfreiche In-
novationen bringen, deren hygienische
Sicherheit neu definiert werden muss. M

interlock Medizintechnik GmbH
Telefon: +49(0) 4363 905900
Telefax: +49(0) 4363 90590590
www.interlockmed.de
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Prafung von Referenzbeladungen bei der
Validierung und Beladungsmuster von RDG

In der Routine

W. Michels

ie «Leitlinie von DGKH, DGSV
D und AKI fiir die Validierung und

Routineiliberwachung maschi-
neller Reinigungs- und thermischer Des-
infektionsprozesse fiir Medizinprodukte
und zu Grundsitzen der Gerdteauswahl»
fordert, dass die jeweiligen Prozesse der
RDG mit betriebstypischen Beladungen
gepriift werden. Nur so kann sicherge-
stellt werden, dass sich dann auch in der
Routine die Ergebnisse in gleicher Weise
einstellen. Die Referenzbeladung muss bei
der Leistungspriifung Instrumente mit be-
triebstypischen, durch tatsdchlichen Ge-
brauch verursachten Verschmutzungen
einbeziehen, und auch die auf die Reini-
gung Einfluss nehmenden Bedingungen
vor Ortim OP und bei der Entsorgung so-
wie ggf. auch Vorbehandlungen sollen Be-
riicksichtigung finden.
Bei der Sichtung von Validierungsberich-
ten ergibt sich bei einer Vielzahl der foto-
dokumentierten Beladungen die berech-
tigte Vermutung, dass die jeweils gepriifte

Beladung auf keinen Fall eine betriebsty-
pische Referenzbeladung sein kann. Denn
die Beladungswagen sind nur sehr diirftig
mit aufzubereitenden Medizinprodukten
bestiickt. Abb. 1 und 2 zeigen Beispiele
solcher «unterbeladenen» Wagen.

Von Seiten einer ZSVA ist verstindlich,
dass bei Leistungspriifungen die Kapa-
zitdten eingeengt werden und entweder
der Zeitpunkt fiir diese Priifungen so ge-
plant wird, dass ohnehin ein reduziertes
OP-Programm lauft bzw. fiir diesen Prii-
fungstermin das Programm vorbeugend
reduziert wird. So stehen dann einfach
nicht die erforderlichen Medizinprodukte
zur Erstellung einer angemessenen Refe-
renzbeladung zur Verfligung. Die gegen-
seitigen Interessen sind dann im Wider-
streit und finden letztlich stillschweigende
Duldung in Form einer Unterbeladung.
Bei derartig unterbeladenen Wagen be-
deutet das nicht, dass sich zwangsldufig
gegentiiber der tatsdchlichen Beladung in
der Routine bessere Priifergebnisse ein-

Abb. 1 und 2: Bei der Validierung gepriifte Referenzbeladungen mit offensichtlicher Unterbe-
ladung gegentiber den tatsachlichen Routinebeladungen.

stellen. Das kann der Fall sein, aber auch
die gegenteilige Wirkung ist moglich: Fiir
die Reinigung aller geometrischen Berei-
che der Medizinprodukte sind nicht nur die
direkten Spiilstrahlen ausschlaggebend,
sondern auch die reflektierten Strahlen.
Das gilt besonders fiir Instrumente mit
Gelenken, deren Spalte mit den sich abde-
ckenden Flichen ungiinstig im 90°-Win-
kel zu den von unten und/oder oben kom-
menden Spiilstrahlen orientiert sind. Diese
werden sehr viel mehr gezielt durch die
verschieden reflektierten Strahlen der
Spritharme erreicht. Deshalb muss eine
gewisse Instrumentendichte in den Sieb-
schalen gegeben sein. Das erfordert eine
ausbalancierte Beladung. Eine zu hohe Be-
ladungsdichte wiederum birgt wieder die
Gefahr von gegenseitiger Abschirmung
bzw. Sptilschatten und als Resultat unge-
niigende Reinigungsergebnisse. Dieser
Aspekt wird oft hinsichtlich seiner Bedeu-
tung fiir die Ergebnisqualitat unterschitzt
und nicht beriicksichtigt. Die Validierung
istdann ein geeignetes Hilfsmittel, die Be-
ladungseffizienz zu belegen.

In etwa 60 % aller Fille findet man in den
Validierungsberichten bzw. Berichten er-
neuter Leistungspriifung Beladungen, die
nicht wirklich Referenzbeladungen dar-
stellen und Unterbeladungen sind. Etwa
20 % der Beladungen der gesichteten Be-
richte wiederum mdogen tatsichlich glaub-
hafte Referenzbeladungen darstellen, wie
z. B. Abb. 3. Bei weiteren etwa 20 % ist
dieses allerdings zu bezweifeln.

Dr. Winfried Michels, c¢/o Miele Professional,
Carl-Miele Str. 29, 33332 Giitersloh
E-mail: winfried.michels@miele.de
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Abb. 3: Referenzbeladung, die glaubhaft der Routinebeladung entspricht

Was ist die Ursache? Aufgrund der mangelnden Verfiigbarkeit
von durch tatsdchlichen klinischen Gebrauch verschmutzten Ins-
trumenten (gegeniiber der Routinebeladung) sind die Priif- bzw.
«Muster»-Ladungen reduziert, oder es kommen sogar die bei der
Validierung erforderlichen drei Priifchargen nicht zusammen
(bei erneuter Leistungsqualifikation 2 Priifchargen). Es kam
auch vor, dass man sich geradezu plump betriigerisch behilft.
Dem Autor kam ein Priifbericht eines Priiflabors in die Hande,
bei dem in allen drei Chargen absolut identische Beladungen A,
B und C getestet wurden. Sowohl die Dokumentation der Siebe
war identisch als auch die Fotos. Dass dann auch noch die Kabel
absolut identisch auf dem Sieb verlegt sind, machte endgiiltig klar,
dass es sich um einen einzigen Vorgang handelte. Offensichtlich
wurde die Referenzbeladung nur einmal fotografiert und fiir die
weiteren zwei Chargen kopiert (Abb. 4-6).

Esist nachvollziehbar, dass im Rahmen eines Priifauftrages die
Abwicklung mdglichst einvernehmlich geschehen soll, damit
der Kunde mit dem Priifergebnis und der Validierungsleistung
gleichermafen einverstanden ist. Wer mag sich streiten, wenn
man als Validierer aufgrund eines Festangebotes den mogli-
cherweise regelmissigen Auftrag durchfiihrt? Der Mitarbei-
ter reist an und trifft auf die Mangelsituation hinsichtlich der
Priifbeladungen. Er mochte aber den Auftrag irgendwie erle-
digen. Da geht der Dienstleister manchmal Kompromisse ein,
die dem eigentlichen Zweck der Validierung nicht forderlich
sind. Gleiches trifft natiirlich auf andere Probleme vor Ort zu,
wenn dann (Anreise-)Kosten ohne (Validierungs-)Leistungen
abgerechnet wiirden — man denke nur an defekte oder zuvor
nicht gewartete Gerite.

Bei den Leistungspriifungen ist sehr oft kein Verantwortlicher
der ZSVA so involviert, dass er mit dazu beitragt, dass wirklich
betriebstypische Beladungen gepriift werden. Eigentlich ist es
unumganglich, dass die zu priifenden Referenzbeladungen zwi-
schen Fachabteilung (AMP/ZSVA) und Validierer abgestimmt
werden. Die Motivation aller Beteiligten ist bei der Leistungs-
priifung vor allem darauf fokussiert, am Ende einen «positiven»
Bericht zu haben, in dem die Erfiillung der Akzeptanzkriteri-
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Abb. 4, 5 und 6: Vortduschung dreier Priifbeladungen durch Kopieren
(«copy and paste»)
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Abb. 7 und 8: In der Routine angetroffene beladene Siebschale bzw. beladener Wagen

en bescheinigt wird und ein «Bestanden»
festgestellt wird. Nur werden Validierun-
gen nicht «bestanden», sondern als Zeug-
nis einer Priifung unabhanigig vom Ergeb-
nis bescheinigt.

Bei der Zusammenstellung der Priifbela-
dung vorbeugend ein Uberbeladen und
das Erzeugen von Spiilschatten akribisch
zu vermeiden, das Priifen von problema-
tischen Instrumenten, bei denen ein nicht

akzeptables Ergebnis wahrscheinlich ist
oder/und die sich nicht so einfach bepro-
ben lassen (z. B. Markraumbohrer) aus-
zuklammern, ist aber nicht zielfithrend.

In der Routine danach jedenfalls kann man
dann wieder jene Beladungen antreffen,
die im Rahmen der Leistungspriifung sehr
wahrscheinlich nicht zu addquaten Reini-
gungsergebnissen gefiihrt hitten, aber ge-
rade priifungswiirdig waren (Abb. 7 und 8).

Esistwichtig, dass sich in Zukunft alle Be-
teiligten trotz der organisatorischen und
kapazitiven Schwierigkeiten mehr bemii-
hen, Referenzbeladungen fiir realistische
Leistungspriifungen zusammenzustellen,
die dann auch anndhernd den Beladungen
in der Routine entsprechen. Nur so kann
das Ergebnis der Leistungspriifung auch
das annehmbare Ergebnis im laufenden
Betrieb widerspiegeln. |
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Il Innovative Sterilisationstiberwachung mit dem

neuen EBI-16-Bowie-Dick-Test-Datenlogger

R. Streller

er Bowie-Dick-Logger EBI 16 von
D ebro ist eine Weiterentwicklung

des Vorgiangermodells und zur
Durchfithrung des Bowie-Dick-Tests und
der Chargenkontrolle PCD als elektroni-
sche Alternative zu chemischen Indikato-
ren geeignet.
Dieses Bowie-Dick-Test-System — beste-
hend aus dem Datenlogger EBI 16 und der
Software Winlog.med oder Winlog.valida-
tion —ist eine innovative und kostengtinsti-
ge Moglichkeit, die Qualititssicherung ei-
nes Dampfsterilisators vorzunehmen. Das
System ist in der Lage, Fehlersituationen
wihrend des Sterilisationsprozesses zu
erkennen und zu dokumentieren.

i il |-“| il '|||'i
Ll

FEIFFEFFES

| Eigenschaften des Systems

Der Bowie-Dick-Logger EBI 16 ist ein
Messgerit, das liber zwei Temperatursen-
soren und einen Drucksensor verfiigt. Die
Daten werden in einem internen Speicher
mit einer Kapazitat von 6.960 Messwerten
pro Kanal gespeichert. Der Mess-Takt ist
auf eine Sekunde festgelegt.

Der Datentransfer erfolgt iiber das Inter-
face (Basisstation) EBI IF-150 zum Com-
puter, wo die Daten dann von der Software
Winlog.med oder Winlog.validation aus-
gewertet werden. In einem Ergebnisdialog
wird das eindeutige Ergebnis des Bowie-
Dick-Tests als «Bestanden» oder «Nicht
bestanden» angezeigt.

Abb. 1: Der EBI 16 Bowie-Dick-Test-Datenlogger wird mit Hilfe der Software Winlog.validation
und der Basisstation EBI IF 150 am PC ausgelesen.

Der Druck-/Temperatur- und Zeitverlauf
wird mit Hilfe einer Graphik dargestellt,
wobei die theoretische Dampftemperatur
in die Bewertung mit einbezogen wird.
Der Sterilisationszyklus wird in der Daten-
bank als fehlerhaft markiert und mogliche
Fehlerursachen werden angezeigt.

| Ergebnisse der Priifung

Die Leistungsfahigkeit dieses elektroni-
schen Bowie-Dick-Tests ist im Labor von
ebro Electronic nach DIN EN 285 und
DIN EN ISO 11140-4:2007 untersucht
worden. Fiir die Priifung wurde die Norm
DIN EN ISO 11140-4, Abschnitt 6, her-
angezogen. Als Priifplan sind die Bedin-
gungen aus Tabelle 1, Abschnitt 6.2, ver-
wendet worden. Die Testzyklen werden in
Anhang B1, B2 und B3 genau beschrieben.
Die in der Norm geforderten Priifbedin-
gungen «Fehlerfreier» Zyklus (B1, B2 und
B3), «Fehler»-Zyklus, modifizierter Entliif-
tungsschritt (B1 und B2), «Fehler»-Zyklus,
induzierte Leckage (B1), und «Fehler»-Zy-
klus, Luftinjektion (B1 und B3), wurden re-
produzierbar erkannt und durch das Da-
tenlogger-System dokumentiert.

I Messergebnisse

Die durchgefiihrten Untersuchungen bei
Priifzyklen mit Entliiftung durch Druck-
wechsel im Vakuum, transatmosphari-

Robert Streller, WTW Wissenschaftlich-Tech-
nische Werkstitten GmbH, Geschiftsbereich
ebro Electronic, Peringerstr. 10, 85055 Ingol-
stadt; E-mail: robert.streller@xyleminc.com
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Tab. 1: Technische Daten des EBI 16 Bowie-Dick-Test-Datenloggers

Messbereich Temperatur

0 °C bis +150 °C

Genauigkeit Temperatur 0,1°C

Messbereich Druck

0 mbar bis 4.000 mbar abs.

Genauigkeit Druck 15 mbar

Sensoren 1 piezoresistiver Drucksensor
2 Pt 1000 Temperatursensoren
Zertifikat Werkskalibrierzertifikat

sche Druckwechsel oder Druckwechsel
bei Uberdruck entsprechen den Anforde-
rungen der Norm DIN ENISO 11140-4 An-
hang E. Fiir die Untersuchungen werden
die Fehler Luftinjektion, Leckage und mo-
difizierter Entliiftungsschritt (mangelnde
Evakuierung) in der Kammer simuliert.

Die Fehler werden mit einem Norm-Priif-
paket nach DIN ENISO 11140-4 Anhang K
iberpriift. Die Bewertung der Fehler er-
folgt nach EN 11140-4 Anhang F. Die Fol-
gen dieser Simulationen sind definierte
Temperaturinderungen, die als Reaktion
auf den eingestellten Fehler stattfinden.

Fiir dieses Priifverfahren sind die Para-
meter des Sterilisationsprogramms streng
durch die Norm vorgegeben. Werden diese
Grenzen eingehalten, wird ein Sterilisati-
onszyklus mit fehlerfreien Bedingungen
durchlaufen. Ein typischer, fehlerfreier
Sterilisationszyklus wird erkannt und als
«Bestanden» markiert. Die Dokumentati-
on durch die ebro Software listet alle re-

Abb. 2: Eindeutiges Ergebnis: Die Software zeigt einen fehlerfreien

Sterilisationszyklus mit «Bestanden» an.

levanten Daten sowie den Temperatur-/
Druck- und Zeitverlauf auf. Der EBI 16 Da-
tenlogger ist wihrend jeder Messung im
geometrischen Zentrum der Sterilisations-
kammer positioniert.

I Mogliche Fehler

Luftinjektion (EN11140-4 Anhang L)

Bei der Simulation einer Luftinjektion
(gefordert bei Zyklus B1 und B3) wird ein
Luftvolumen von circa 400 Kubikzenti-
metern wihrend des Aufheizens bei circa
100 kPa (B1) oder circa 125 kPa (B3) in die
Sterilisationskammer gedriickt. Das EBI-
16-System erkennt diesen Fehler.

Leckage

Durch ein Ventil entsteht eine definierte
Verbindung zwischen Sterilisationskam-
mer und AuBenluft. Der Fehler wird mit-
tels eines Vakuumtests auf eine Leck-Ra-
te von 140 Pa/min eingestellt. Bei einem
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Testzyklus (B1) wird diese Fehlerbedin-
gung aktiviert. Die Leckage wird mit Hilfe
des EBI-16-Systems registriert.

Mangelnde Evakuierung

Fiir die Simulation dieses Fehlers (Zyklus
B1 und B2) wird die Sterilisationskammer
lediglich unzureichend evakuiert. Die Um-
schaltpunkte im Unterdruckbereich wer-
den beim Zyklus nach B1 um 15 kPa und
beim Zyklus nach B2 um 12 kPa erhoht.
Damit wird eine mangelnde Evakuierung
realisiert. Das Bowie-Dick-Test-System
EBI 16 detektiert den Fehler sicher und
zuverlassig.

Inertgase

Durch eine mangelnde Entgasung oder
eine fehlerhafte Wasserversorgung kon-
nen im Dampf nicht kondensierbare Gase
oder Salze verbleiben. Der EBI 16 erkennt
aufgrund seines Aufbaus nicht konden-
sierbare Gase (NKG). Auch eine nicht aus-
reichende Entmineralisierung des Versor-
gungswassers wird erkannt.

| Zusammenfassung

Mit diesem Test wird bewiesen, dass das
Bowie-Dick-Test-System EBI 16 die in den
Priifbedingungen der EN 11140-4 festge-
legten Fehler wihrend des Dampfsterili-
sationsprozesses eindeutig erkennt und
dieses elektronische System in der Lage
ist, den Sterilisationsprozess zu {iberwa-
chen und zu dokumentieren. Ein fehler-
hafter Sterilisationszyklus wird als «Nicht
bestanden» erkannt und markiert. |

R
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Abb. 3: Eindeutiges Ergebnis: Die Software zeigt einen fehlerhaften

Sterilisationszyklus mit «Nicht bestanden» an.
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I Einmal, mehrfach oder keinmal
verwendbar?

Zur Problematik elektromechanischer Mani-
pulatoren mit/ohne elektronische Bauteile

Eine Inverkehrbringung eines Medizin-
produktes im Binnenmarkt der Europai-
schen Union erfordert eine Konformitats-
erklarung, erkennbar am CE-Zeichen. Fiir
die Erlangung dieser Qualifikation gelten
im Bereich der Medizinprodukte strenge-
re Regeln als im Umfeld der allgemeinen
Produkthaftung. Insbesondere ist eine Ri-
sikobewertung vorzunehmen, die den Ge-
brauch des Medizinproduktes vollstandig
berticksichtigt. Bei Betrachtung der Fotos
kommen Zweifel auf, wie hier eine sichere
Aufbereitung geleistet werden kann. Zum

Abb. 1: Reinigung mit Ultraschallunterstitzung vorher

Gebrauch gehoren bei diesen elektrome-
chanischen Manipulatoren mit elektro-
nischen Elementen u. a. die Option einer
mehrfachen Aufbereitung, die auf zehn
Einsitze begrenzt ist. Alle Anwender sind
sich einig, dass die Aufbereitung bei der-
artigen komplexen Manipulator-Systemen
ohne zusdtzliche Hilfsmittel und ohne eine
manuelle Vorbereitung nicht moglich ist.
Interessanterweise kam es dennoch zu ei-
ner Inverkehrbringung in Europa. Anna-
hernd 100 Systeme sind allein in Deutsch-
land installiert. Wie ist das mdglich?

Inzwischen bieten einige Hersteller von
Reinigungsgeriten und Reinigungsche-
mikalien spezielle Verfahrenslosungen an.
Das macht deutlich, dass hier ein Medi-

Abb. 2: Reinigung mit Ultraschallunterstitzung nachher
Abb. 3: Ausschnitt der Fasszange mit Gewebsrest (VergréBerung) — Beispiel fiir verbleibende Reste in Problemzonen

Bl DaVinci-Instrumente zum mehrmaligen Einsatz

zinprodukt am Markt existierte, bei dem
sowohl die Inverkehrbringung als auch
die Marktbeobachtung Mingel aufwei-
sen. Die zuvor genannten Kriterien gemaR
der Européischen Direktive hitten erfiillt
sein miissen fiir einen sicheren Betrieb
durch den Anwender, am Patienten und
flir Dritte.

Berichten Sie im ndchsten FORUM von
Ihren Erfahrungen, um Losungen zu fin-
den, die einen sicheren Gebrauch die-
ser teuren chirurgischen Medizinpro-
dukt-Systeme mit teilweise umstrittenem
therapeutischem Nutzen ermdglicht:
www.cleanical.com/cleanical-contact-
form_DE.html [ |
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Zeiterfassung im Umgang mit
Leih-Instrumenten

Von der Anlieferung bis zur sterilen Bereitstellung

A. Hartwig

uf die Verwendung von Leih-In-
A strumenten (LI) wird zunehmend

zurilickgegriffen, wenn unter an-
derem die fiir eine bestimmte Operation
benotigten Medizinprodukte/Instrumen-
te im Inventar der medizinischen Ein-
richtungen nicht vorhanden sind, die An-
schaffung sich eventuell nicht rentiert
oder um neue Operationstechniken zu
studieren.
Diese Verfahrensweise ist fiir medizini-
sche Einrichtung 6konomisch und wis-
senschaftlich vorteilhaft, bedeutet aber
flir die Aufbereitungsabteilungen fiir Me-
dizinprodukte (AMP) eine nicht unerheb-
liche Mehrbelastung.

Abb. 1: Anlieferung der Leih-Instrumente in
Transportkisten

Insbesondere dann, wenn LI erstmalig in
der medizinischen Einrichtung angelie-
fert werden, weil diese zunichst daten-
technisch aufgenommen, erfasst und do-
kumentiert werden miissen. Werden die
erfassten LI zum wiederholten Mal in der
AMP angeliefert, ist die Annahme der be-
reits bekannten LI nicht mehr ganz so auf-
wandig.

In beiden Féllen ist pro Einsatz am Pati-
enten mehr als ein kompletter Aufberei-
tungsprozess anzusetzen. Der Aufwand ist
also hoher als fiir hauseigene bzw. fiir in
der Einrichtung verbleibende Instrumente.
Wir haben im Rahmen des QM und der
Personalverfiigbarkeit an einem medizi-
nischen Standort den zeitlichen Aufwand
der Bearbeitung von LI, die zum ersten
Malin der Einrichtung angeliefert wurden,
aufgenommen und dabei die Teilprozesse
von der Anlieferung/Annahme bis hin zur
sterilen Bereitstellung aufgeschliisselt.
In unserem Beispiel liegt der Mehrauf-
wand aufgrund der Verwendung von LI bei
nicht weniger als 6,5 Stunden. Zur besse-
ren Darstellung haben wir eine Idealform
gewidhlt, in der jeder Arbeitsschritt zeit-
lich unmittelbar an den vorhergehenden
anschlieft (also ohne Pausen, Unterbre-
chungen, Wartezeiten etc.), auBerdem ha-
ben wir angebrochene Minuten auf- oder
abgerundet.

Vorab noch ein Auszug aus unserem QM-
Standard im Umgang mit LI:

«Es gilt grundsdtzlich, dass LI genauso
sorgfiltig behandelt und aufbereitet wer-
den miissen, wie die hauseigenen Instru-
mente. LI sind mindestens 24 Stunden vor
Einsatz am Patienten anzuliefern. Dabei
sind der Leihfirma ein Lieferschein, Pack-
listen, Aufbereitungsanweisungen und Be-
dienungsanleitungen abzuverlangen. Gene-

rell werden die LI vor der Anwendung am
Patienten einer kompletten Aufbereitung
gemdpf$ Herstellerangaben unterzogen. Die
Durchfithrung einer Test-Sterilisation wird
empfohlen, sie dient zur Uberpriifung des
Trocknungsergebnisses. Die Aufbereitung
erfolgt gemdfs der Risiko-Klassifizierung
der eigenen Instrumente und mit validier-
ten Prozessen.»

Zeitlicher Ablaufvon der Anlieferung/Annah-
me bis hin zur sterilen Bereitstellung am Bei-
spiel «xunbekannte» Leih-Instrumente

08:00 bis 08:05: Annahme der Lieferung
(5 Minuten)

Der Anwender OP hat die LI bei einer Leih-
firma bestellt. Die Leihfirma beauftragt
ein Transportunternehmen, welches die
LI direkt in der AMP anliefert. Die AMP
nimmt die Lieferung entgegen, priift den
Lieferschein und unterzeichnet die Annah-
me. Hier ist Schnittstellenarbeit gefragt!
Die Zustindigkeiten sind vorher klar zu
regeln (QM). Wer ist wofiir verantwort-
lich? Alle folgenden Tatigkeiten werden
in diesem Beispiel vom Personal der AMP
ausgefiihrt.

08:05 bis 08:25: Anlieferung der LI (20
Minuten)

Eine Lieferung besteht in der Regel aus
mehreren Transportkisten (Abb. 1). In den
Kisten befinden sich die LI und industri-
ell sterilisierte Implantate. Was jede Kis-
te enthilt, ist von aullen nicht erkennbar.
Deshalb miissen zuerst die Plomben (pro
Kiste 2 Stiick) entfernt werden. Anschlie-

Antje Hartwig, CLEANICAL® GmbH
Im AUGUSTA-Hospital, Scharnhorststr. 3,
10115 Berlin; E-mail: info@cleanical.de
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Abb. 2: Wiegen der Leih-Instrumente

Bend wird Kiste um Kiste gedffnet und nach
Inhalt sortiert. Die sterilen Implantate ver-
bleiben in den Kisten und werden separat
abgestellt. Die LI werden aus den Kisten
entnommen. Achtung! Teilweise befinden
sich Einzelinstrumente zwischen den Im-
plantaten!

08:25 bis 08:30: Anlieferung der LI (5 Mi-
nuten)

Die aus den Kisten entnommenen LI wer-
den auf einen AMP-Wagen gestellt.

08:25 bis 08:30: Anlieferung der LI, Doku-
mentation (5 Minuten)

Auf dem QM-Formular «LI» wird die Do-
kumentation der Lieferung durchgefiihrt.
Folgende Daten werden erfasst: Anzahl
Kisten Implantate, Anzahl Kisten LI, An-
zahl der LI-Trays/Siebe aus den Kisten,
Anzahl Einzelinstrumente und die Voll-
standigkeit der mitgelieferten Unterlagen.

08:30 bis 08:35: Aufnahme der LI, Trans-
port (5 Minuten)

Die LI werden auf dem AMP-Wagen unter
Beachtung der Hygienemalnahmen ins
AMP-Biiro transportiert. Die Transport-

kisten mit den sterilen Implantaten werden
unter Beachtung der HygienemaRnahmen
in den OP transportiert.

08:35 bis 09:05: Aufnahme der LI (30 Mi-
nuten)

15 Minuten dauerte es, die LI im AMP-
Biiro in das EDV-Dokumentations-System
aufzunehmen. Jedes einzelne Tray/Sieb
erhdlt ein Barcode-Etikett. Die Einzelins-
trumente erhalten in diesem Beispiel ein
Sammeletikett. Weitere 15 Minuten wer-
den zum Fotografieren aller Trays/Siebe
benotigt. Die Fotos werden dem jeweili-
gen aufgenommenen Tray/Sieb im EDV-
Dokumentations-System zugeordnet und
abgespeichert, damit die LI ordnungsge-
maR gepackt werden konnen.

09:05 bis 09:10: Wiegen der LI (5 Minuten)
Die Trays/Siebe miissen gewogen werden
(validierte Prozesse; Abb. 2). Ein Tray/Sieb
sollte max.12,5 kg wiegen (in dieser AMP
so validiert). Die Gewichte werden in der
Packliste dokumentiert.

09:10 bis 09:12: Transport und Annahme
der LI beim RDG (2 Minuten)

Die LI werden auf dem AMP-Wagen vom
AMP-Biiro unter Beachtung der Hygiene-
malnahmen in den unreinen Bereich der
AMP transportiert.

09:12 bis 09:27: Reinigung/Desinfektion
LIRDG (15 Minuten)

Die Trays/Siebe werden durch Scannen
im EDV-Dokumentations-System im un-
reinen Bereich angenommen (3 Minuten).
AnschlieBend werden die LI, die sich in
Kunststoff-Trays befinden in Siebscha-
len (Edelstahl/Drahtgeflecht) umgepackt
(Abb. 3, 4). Die Kunststoff-Trays werden
separat maschinell gereinigt und desinfi-
ziert (gemdl Herstellerangabe).

09:27 bis 09:51: Reinigung/Desinfektion
der LI (24 Minuten)

Die betreffenden Siebe mit den LI werden
vor der maschinellen Reinigung/Desin-
fektion ggf. im Ultraschall vorbehandelt
(Herstellerangaben beachten!). Eine Be-
schallung dauert max. 3 Minuten. Pro Be-
schallung kann nur eine Siebschale ins
Ultraschallbecken eingestellt werden.
Bei durchschnittlich 8 LI-Sieben aus ei-
nem Leih-System ist mit ca. 24 Minuten
zu rechnen (8 Mal «Sieb rein/Sieb raus»).

09:51 bis 09:59: Reinigung/Desinfektion
LI, Zwischenspiilen (8 Minuten)

Die durch den Ultraschall gelosten Ablage-
rungen und die Prozess-Chemie aus dem
Ultraschallbad miissen griindlich abge-
spiilt und Hohlrdume durchgespiilt wer-
den. Vor dem griindlichen Zwischenspiilen
miissen einige Instrumente noch gebiirs-
tet werden.

09:59 bis 10:04: Reinigung/Desinfektion
LI, Chargenwagen beladen (5 Minuten)

Nach der Annahme, Vorbehandlung und
Zwischenspiilen werden die Siebschalen
mit den Instrumenten, die keine Hohlrau-
me haben, in den RDG-Chargenwagen ein-
gestellt. Instrumente mit Hohlrdumen und
Lumen miissen auf einen Spezial-RDG-
Chargenwagen aufgesteckt und ggf. kon-
nektiert werden (Innendurchspiilung). Je
nach Vorgang dauert dies 1 bis 5 Minuten.

10:04 bis 10:05: Reinigung/Desinfektion
LI, RDG beladen und Chargendokumen-
tation (1 Minute)

Scannen: Mitarbeitercode, Vorgang am
RDG, alle Siebe. Die Daten werden ins
EDV-Dokumentationssystem itbbernommen
und dokumentiert. Anschliefend Chargen-
wagen ins RDG einfahren, RDG schliefen
und Prozess starten.

Abb. 3: Umpacken der Leih-Instrumente

Abb. 4: Kunststoff-Tray, fir die Aufbereitung der Leih-Instrumente ungeeignet
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10:05 bis 11:35: Maschinelle Reinigung/
Desinfektion, Prozess (90 Minuten)

In diesem Beispiel Prozess-Laufzeit 90 Mi-
nuten pro Charge.

11:35 bis 11:36: Freigabe RDG (1 Minute)
RDG o6ffnen, Chargenwagen herausfah-
ren und erneut Scannen: Mitarbeitercode,
Vorgang am RDG, alle Siebe. Diese Vor-
gehensweise wiederholt sich an jedem
EDV-Arbeitsplatz zur liickenlosen Doku-
mentation von der Annahme bis zur Aus-
gabe sterilisierter Medizinprodukte, auch
flir L1

11:36 bis 12:16: Packen (40 Minuten)

Nach der Freigabe der maschinellen Rei-

nigung und Desinfektion werden die RDG-

Chargenwagen zum Packplatz transpor-

tieren und alle Instrumente zum Packen

abgerdumt. Die leeren Chargenwagen wer-

den in den unreinen Bereich zuriickge-

fihrt (Riicklaufband). Der Packvorgang

beginnt mit erneutem Scannen: Mitarbei-

tercode, Vorgang Packen, dann nach und

nach alle Siebe. Wenn ein Sieb gescannt

wird, erscheint die entsprechende Pack-

Liste und/oder Pack-Foto auf dem Bild-

schirm. Die LI werden gemaR den hin-

terlegten Listen und/oder Fotos gepackt.

Nach dem Scannen wird der Scanner auf

die Station gestellt. Die Daten werden ins

EDV-Dokumentationssystem iibertragen

und dokumentiert.

Alle Siebe (in diesem Beispiel 1 System

mit 8 Sieben ) werden wie folgt behandelt:

— Kontrolle auf Sauberkeit und Trocknung

- ggf. Montage der zerlegten Instrumente

— Kontrolle auf Funktion

— Pflege der Instrumente

— Kontrolle auf Vollstindigkeit

— Einschlagen der Siebe in zwei Verpa-
ckungsbogen

— VerschlieRen der Verpackung mit Steri-
lisierklebeband

— Siebkennzeichnung durch Anbringen
des Etikettes

— Fertiges Sieb einstellen in einen Steri-
lisationskorb

— Korb mit Sieb auf den Chargenwagen
des Sterilisators stellen

— Einzelinstrumente werden in ein Steril-
barrieresystem plus Schutzverpackung
eingeschweilt

Ist der Packvorgang abgeschlossen, erhalt
jedes einzelne Sieb bzw. auch die Einzel-
instrumente ein Barcode-Etikett.

12:16 bis 12:18: Sterilisation LI, Beladen
(2 Minuten)

Der Sterilisationsvorgang beginnt wieder
mit Scannen: Mitarbeitercode, Vorgang
Steri, dann nach und nach alle Siebe. Der
Chargeninhalt erscheint auf dem Bild-
schirm, wird tiberpriift, die Chargenwa-
gen werden in den Sterilisator eingefahren
und dieser gestartet. Beim Beladen des
Sterilisators ist die Chargenkonfiguration
aus der Validierung zu beachten.

12:18 bis 13.48: Sterilisation LI, Prozess
(90 Minuten)

In diesem Beispiel Prozess-Laufzeit 90 Mi-
nuten pro Charge.

13:48 bis 14:18: Auskiihlen (30 Minuten)
Vor der Freigabe erfolgt die Auskiihlzeit
auf dem Auslaufband des Sterilisators im
Sterilgutlager.

14:18 bis 14:28: Freigabe LI Sterilisator

(10 Minuten)

Die Freigabe erfolgt gemaR den Verfah-

rensanweisungen. Alle Siebe werden tiber-

priift:

— Verpackungen trocken?

— Verpackungen und Verschliisse intakt?

— Kennzeichnungen vorhanden?

— Indikatoren umgeschlagen?

— Prozessparameter Temperatur, Druck,
Zeit erfiillt?

AnschlieBend erfolgen die Dokumentati-
on im EDV-Dokumentationssystem sowie
die elektronische Freigabe der Charge.
Scannen: Mitarbeiter, Vorgang Freigabe,
alle Siebe.

14:28 bis 14:33: Kommissionierung LI, Ab-
gleich, Lagern, Bereitstellen (5 Minuten)
Bei der Kommissionierung wird nochmals
der gescannte Chargeninhalt mit den auf
dem Chargenwagen stehenden Sieben
iiberpriift, ob alle Siebe vollstindig er-
fasst wurden. Anschliefend werden die
sterilisierten Siebe ins Sterilgutlager bis
zur geplanten OP eingelagert oder direkt
an den OP abgeben, in dem der Fallwagen
fiir die OP bestiickt wird und vor den OP-
Saal gestellt wird.

Abb. 5: Lagerplatz fiir Rollcontainer bzw.
Transportkisten fiir Leih-Instrumente

Riickgabe der LI

Nach dem operativen Eingriff miissen die
LIwieder komplett aufbereitet (ca. 4 Stun-
den), egal ob sie in der Einrichtung ver-
bleiben oder wieder zuriickgehen an die
Leihfirma.

Gehen die LI nach einer OP wieder zu-
riick an die Leihfirma, miissen sie nach
der kompletten Aufbereitung (also nach
der Sterilisation und Auskiihlzeit!) wie-
der in die Trays, Transportkisten und Roll-
container der Leihfirma verpackt und da-
bei auf Vollstandigkeit {iberpriift werden
(gemaR den Lieferscheinen). Ein Dekon-
taminationsnachweis ist auszufiillen und
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der Riicklieferung beizufiigen. Die inter-
ne Dokumentation ist abzuschlieRen, die
fertig gepackten Transportkisten und Roll-
container miissen zur Abholung bereitge-
stellt und abschliefend die Abholung orga-
nisiert werden, je nach dem wie es in der
Einrichtung organisiert ist (ca. 1 Stunde).

Zusammenfassung

Ein noch nicht bekanntes Leihsystem in
diesem Beispiel mit 8 Instrumenten-Sie-
ben bendtigt eine Bearbeitungszeit von
mindestens 6,5 Stunden von der Anlie-
ferung/Annahme (08:00) bis zur sterilen
Bereitstellung (14:33).

Nach dem operativen Eingriff erfolgt die
Riicknahme aus dem OP, Aufbereitung
und Riickgabe, was insgesamt ca. 5 h dau-
ert.

Insgesamt—inklusive der vorher und nach-
her notwendigen Aufbereitung — betragt
der Zeitaufwand fiir den Einsatz von Leih-
Instrumenten bei einem operativen Ein-
griffalso ca. 11,5 h.

Bei bekannten LI entfallen die 30 Minuten
der Aufnahme am Admin-Arbeitsplatz im
AMP-Biiro (Etikettenerstellung, Fotogra-
fieren, Hinterlegen im EDV-Dokumenta-
tionssystem, Wiegen).

Zusatzlich ist fiir die Bearbeitung der LI
auch die Zeit zu berticksichtigen, die fiir
die Bewirtschaftung der Lagerflachen be-
notigt wird. Die leeren Transportkisten,
Trays und Rollcontainer der Leihfirmen
missen irgendwo gelagert werden. Nicht
viele AMP verfiigen iiber ausreichenden
Platz fiir die zusdtzliche Lagerung (Abb.
S).

An manchen Arbeitstagen werden mehr
als ein Leihsystem angeliefert und nicht
nur von einer Leihfirma! Hinzukommt,
dass viele Leihsysteme aus mehr als 8
Siebschalen bestehen. |

B Zu guter Letzt:
Abrieb in RDG/Sterilisatoren — was ist das?

RDG-Innenraum und auf den Instrumenten ablagern. Angerei-
cherte metallische Partikel sind dabei natiirlich auch zu finden.
Vergleichbare Probleme konnen erfahrungsgemal auch be-
obachtet werden, wenn das RDG im Rahmen der Produktions-
endreinigung von Medizinprodukten eingesetzt wird, und sind
dann oft die Ursache fiir zu hohe Partikelbelastungen auf den
Produkten.

Zur Vermeidung gibt es eigentlich nur eine Strategie (regelma-
Riges bewusstes Reinigen des RDG-Innenraums, z. B. unter Ein-
satz des spezifisch hierfiir vom RDG-Hersteller empfohlenen
Reinigungsprogramms oder mittels manueller Reinigung mit
—vorsichtiger — mechanischer Komponente und gutem Nach-
spiilen); allerdings geht der Betreiber ganz oft davon aus, dass
dies nicht erforderlich ist, da sich das RDG ja durch den Be-
trieb selbst reinigt...

Zu dieser Frage ein erster Erfahrungsbericht von Klaus Frésel,
Medical Device Services GmbH

Aufgrund unserer langjahrigen, durch Untersuchungen besta-
tigten Erfahrungen ist davon auszugehen, dass die oft in RDGs
zu beobachtenden Partikel insbesondere auch aus Reinigungs-
mittelriickstinden bestehen, die sich gerade auf Dichtungen, in
Verschlauchungen etc. im Inneren bzw. im Innenleben des RDGs
bilden, dann «abplatzen» und sich anschliefend als Partikel im

Frage an die Leser
Haben Sie hier auch eigene Erfahrungen zu Partikeln im Rei-
nigungs-Desinfektionsgerat?
Schicken Sie uns ein Foto mit kurzer Beschreibung!
Die Redaktion dankt
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Qualitatskreislauf der Instrumentenaufbereitung

Intervention
OP oder Endoskopie

Zerlegung Medizinprodukte

Entfernung von
I//( Grobverschmutzung

Kommissionierung  ,...... Transport

Dokumentation \ A Reinigung

~_manuell* / maschinell*

Sterilisation : ’
: ; Desinfektion
the h/ch h
— L thermisch / chemisch*
Inspektion
Wartung
Verpackung
“Sterilbarriere-System"
- DIN EN ISO 17664 * abschlieBendes Spulen und Trocknen erforderlich
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