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Bl \Vie «kritisch» ist die Aufbereitung?

ualititsmanagement ist immer auch Risikomanagement, wo es um die Sicherheit geht. Der Be-

griff «Risiko» leitet sich von «Klippe» ab. Welche Klippe miissen wir umschiffen, welches Risiko

eingehen, um den Weg fortsetzen, das Ziel erreichen zu kdnnen, das wir uns gesetzt haben?
Aufberé€itung von Medizinprodukten besteht aus vielen Teilschritten, die von Menschen gegangen
werden. Verrichtungen, die richtig durchzufiihren sind: Von der gewissenhaften manuellen Vorreini-
gung angefangen iiber die geschickte Bestiickung der verschieden aufgebauten Beladungswagen mit
den unterschiedlichsten Instrumenten und Teilen bis zum abschlieBenden Knopfdruck am Reinigungs-
Desinfektions«automaten». Von der punktgenauen Pflege bis zur korrekten Verpackung fiir die abschlie-
Rende Sterilisation: Wir sind nie fertig bei der Weiterentwicklung der Produktionsleistung zu sterilisie-
render Medizinprodukte! Risiko-Management ist dabei ein wichtiger Teil des Qualititsmanagements,
dem jeder Produktionsprozess unterworfen ist.
Welche Risiken von unzuldnglich aufbereiteten Endoskopen ausgehen konnen, berichten Ralph J. Basile
und M.A. Drosnick: Eine Tragddie fiihrt zum Wandel. Auch einer der Griinde, warum wir derzeit zerstorend Arbeitskanéle von flexi-
blen Endoskopen untersuchen. Welche Verdnderungen finden sich, gibt es «wachstumsfiahige Mikroorganismen»? Am Ende dieses
FORUM-Bandes findet sich eine kurze aktuelle Skizze der «ReSt»-Studie zur Restverschmutzung von Endoskop-Arbeitskanilen, wie
wir sie zusammen mit einem zertifizierten Groflabor durchfiihren.
Wie «kritisch» ist also die Aufbereitung? Diese Anspielung auf die international gebrauchliche Spaulding-Klassifikation wird immer
bedeutsamer, weil die Medizinprodukte komplexer geworden sind und die Anforderungen genauer. Zur Aufbereitung von Endo-
skopen und Zubehor heilt es in der AWMEF-Leitlinie Endoskopie Hygieneanforderung unter 2.1 : «Es ist zu fordern, dass alle Teile
der Endoskope zu reinigen, zu desinfizieren bzw. zu sterilisieren sind. Endoskope, die bei Haut- und Schleimhaut-durchtrennen-
den Eingriffen und/oder in primdr sterilen Korperhohlen eingesetzt werden, miissen steril sein.» (http:/www.awmf.org/leitlinien/
detail/11/029-008.html).
Wie halten wir es aber mit den vielen semi-kritischen Medizinprodukten? Eine klinische Langzeit-Untersuchung von hier geeigne-
ten Sicherheitstaschen haben B. Amann und S. Kriiger durchgefiihrt.
Wer unterscheidet, kann ordnen und geeignete Ablaufe finden. Produkt-Familien mit dhnlichen Eigenschaften zu erkennen ist da-
her wichtig, um die Risiken zu minimieren - siehe die Einteilung der Medizinprodukte. 1994 begannen wir, die Ablaufe der Auf-
bereitung zu zeichnen, um sie im zeitlichen und inhaltlichen Ablauf besser zu verstehen und anderen darstellen zu kdnnen: Was,
warum, wie, wie lange?
In Bezug auf Design, Material(verbund) und Aufbereitungsfihigkeit wurden daher die Eigenschaften A («alles»), B («begrenzt»),
C («complex») in der Hygiene-Empfehlung des Robert Koch-Institutes Berlin eingefiihrt (2001) und haben sich bewdhrt mit Blick
auf die Risiko-Klassifikation der am Patienten eingesetzten Medizinprodukte. Es gibt inzwischen fiir die verschiedenen Instru-
mentengruppen Einteilungskriterien, die bald auch Eingang in die Normung finden werden, wie wir es im Bereich der Sterilisation
bereits kennen (man denke an Masse, Porositdt, Warmeleitfahigkeit — siehe auch ISO 17665).
Wie wichtig die Wassereinsparung bei der Aufbereitung ist, wird einem sofort klar, wenn man an die Wassernot in vielen Landern
der Welt denkt. Aber wieviel Wasser verbrauchen wir in einem Reinigungsdesinfektionsgerit? Dieser Frage ist W. Michels nachge-
gangen, im Vergleich zur hindischen manuellen Aufbereitung.
Wie die Arbeit dann im einzelnen nachvollziehbar strukturiert werden kann, wird am Beispiel eines MaBnahmenkataloges fiir die
Aufbereitung flexibler Endoskope dargestellt (A. Hartwig/Th. W. Fengler, erganzt und kommentiert von C. Janotta/T. Richter).
Schreib auf, was Du tust, und tue, was aufgeschrieben ist!
Inzwischen ist die Fachkunde-Fortbildung etabliert im deutschsprachigen Raum, eine dreijihrige Berufsausbildung wird als Pilot-
Projekt gerade gestartet, eine Initiative der DGSV e.V. und der Betreiber. Internationale Fachkunde-Schulungen der DGSV finden
ebenfalls regelmiRig statt, und in diesem Jahr werden erstmals von den 80 Stunden Fortbildung 63 von der US-amerikanischen
IAHCSSM anerkannt, ein groRer Schritt zur internationalen Standardisierung der Qualifikation fiir die Medizinprodukte-Aufbereitung!
In der Zukunft wird es um das Risiko-Management gehen. Wie erreicht man, dass der Patient mit einem vertretbaren Risiko mit
Medizinprodukten behandelt wird? Und was ist vertretbar?
Die Nutzung einer Plausibilitdtskontrolle zum Risikomanagement ist empfehlenswert. Hierbei handelt es sich um eine Methode, um
offensichtliche Abweichungen zu identifizieren und schnellstmdglich zu korrigieren. In der Praxis kann diese Kontrolle z.B. darin
bestehen, eine visuelle Uberpriifung der Reinigung vorzunehmen und im Falle visuell sichtbarer Riickstinde sagen zu kdnnen, «es
ist nicht plausibel, dass dieses Produkt sauber ist», so dass weitere Priifungen {iberfliissig werden. Oder dass «mild alkalisch» rich-
tigerweise «schwach alkalisch» heifen muss, streng genommen und wissenschaftlich korrekt ausgedriickt.




2 | EDITORIAL FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2016

Womit wir bei der Losung waren, im Sinne eines Reinigungsmittels. Eine klinische Untersuchung von A. Widmer/J. Schnurbusch
zeigt differenziert Moglichkeiten zum Vergleich von maschinellen Reinigern auf. Validierte Leistung muss auch einem offentlichen
Vergleich zugdnglich sein. Hier gibt es noch viel zu wenig vergleichende Untersuchungen. Zur Betrachtung dieses Themas passt
der kritische Leserbrief von J. Staffeldt.

A. Novotny vom Arbeitskreis Krankenhaus und Praxishygiene der AWMEF fiihrt uns auf die verschiedenen Ebenen des Regelwer-
kes, das es zu beachten bzw. zu befolgen gilt.

Plausibel ist leider auch, dass — weltweit betrachtet — die Aufbereitung zumeist manuell vonstatten geht, mit oder ohne Ultraschall.
Deswegen ist es immer wieder interessant, die Ultraschallwirkung zu untersuchen und die Systeme zu modernisieren: B. Amann:
Das Ultraschallbad - eine preisgiinstige und schonende Methode fiir die Vorreinigung hierfiir geeigneter Medizinprodukte.

Zu guter Letzt der Hinweis auf den Beitrag von R. Streller (Das elektronische Bowie-Dick-Testsystem EBI 16 zur Uberpriifung der
Dampfdurchdringung nach DIN EN ISO 11140-4) iiber die Mdglichkeit, den beinahe 60 Jahre alten Bowie-Dick-Waschepaket-Test
als Endpunktsbestimmung durch eine moderne Zeiterfassung zu erganzen, die es erlaubt, die Prozessparameter in ihrem zeitli-
chen Ablaufzu kontrollieren. Wir wollen wissen, wann das passiert, was uns in einem Sterilisator wichtig ist: der thermodynamisch
korrekte Ablauf der Sterilisation mit gespanntem Dampf, das schlagartige Wechseln zwischen fliissig und gasformig an den unter-
suchten Orten. Denn es ist plausibel, dass wir nicht alles tiberall gleichzeitig messen konnen.

Leider ist auch plausibel, dass wir nicht jede Fachkundearbeit verdffentlichen kdnnen, aber wir verdffentlichen hier den E-mail-
Kontakt zum Autor einer sehr interessanten Arbeit, R. Hoeppner. Soviel sei gesagt, es gibt immer wieder Lieblingsthemen, zu de-
nen leider auch Leih-Instrumente gehoren. Daran erkennt man unter anderem auch die «Problemzonen» der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten.

Aufbereitung wird immer kritisch sein, dessen seien wir uns bitte bewusst. Die Entscheidung fiir oder gegen eine Verfahrensweise
muss nachvollziehbar dokumentiert nach Stand von Technik und Wissenschaft getroffen sein mit dem Willen, dem Risiko gerecht
zu werden und dennoch einen plausiblen Aufwand unter den gegebenen Umstinden zu leisten — zu viel ist nicht genug, zu wenig
muss vermieden werden.

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

ie Aufbereitung von Medizin-

produkten ist eine Produkti-

onsaufgabe, die viele hindische
Arbeitsschritte einschlieft und die sich
aufgrund der besonderen Anforderun-
gen einem Qualititsmanagement unter-
werfen muss (ISO 13485, 9001, 14971,
15224 ). Insbesondere ist ein Organisa-
tionsverschulden mit Blick auf den Pati-
enten, Mitarbeiter oder betroffene Dritte
auszuschlieRen. Eine zentrale Aufgabe ist
daher die Risiko-Analyse, die fiir die zu
beschreibenden Aufbereitungsteilschrit-
te Verfahrensweisen herausfiltert, die ein
moglichst geringes Risiko aufweisen.
Fiir jeden der Prozess-Schritte (Ablage,
Transport, Vorbereitung zur Reinigung,
Vorreinigung und Reinigung usw.) ist dar-
zustellen, welche Gesichtspunkte fiir die
Risikobetrachtung im Sinne einer Risiko-
Minimierung, -Uberwilzung oder -Uber-
nahme eine Rolle spielen. Ziel ist dabei
nicht die Maximierung der Malnahmen
oder die Ubernahme seitens der AEMP
von Laboraufgaben, sondern eine Verfah-
rensweise, die eine Plausibilititsbetrach-
tung einschlief3t.
Es muss eine von den Mitarbeitern prakti-
zierbare Routine fiir den Produktionspro-
zess aufbereiteter Medizinprodukte-Ein-
heiten auch durch KontrollmaBnahmen
sichergestellt werden. Diese wird auf Basis

1 Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses iiber eine Anderung der Vereinba-
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal § 137 Abs. 1 Satz3 Nr. 1 SGB V liber die
grundsatzlichen Anforderungen an ein einrich-
tungsinternes Qualititsmanagement fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser: Um-
setzung des § 137 Absatz 1d Satz 1 SGB Vvom
23.Januar 2014

Bl Risikomanagement und Plausibilitdtskontrolle

Sterilgutaufbereitung
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Abb. 1:
Medizinprodukte (AEMP).

des «Demingkreises» [Plan — Do — Check
— Act = PDCA-Zyklus] in einem dynami-
schen Optimierungsprozess gehalten. Der
Betreiber der Aufbereitungseinheit fiir
Medizinprodukte muss jederzeit die Quali-
tat der geleisteten Arbeit belegen kdnnen.
Der Gemeinsame Bundesausschusses (G-
BA) stellt zum Thema «Klinisches Risiko-
management und Fehlermeldesysteme»
fest!:

«§ 5 (1) Das Krankenhaus hat wesentli-
che MaBnahmen zur Weiterentwicklung
der Patientensicherheit ein- und durch-
zufiithren. Dazu werden unter Einbezie-
hung auch der Patientenperspektive Risi-
ken identifiziert und analysiert, wobei es
Fiihrungsaufgabe ist, die entsprechende
Risikostrategie festzulegen. Identifizier-
te Risiken werden bewertet und durch die
Ableitung und Umsetzung von Praventi-
onsmaBnahmen reduziert.

Zeitlicher und inhaltlicher Ablauf der Aufbereitung in der Aufbereitungseinheit fiir

(2) Die Krankenhausleitung bietet aktiv Un-
terstiitzung und gewahrleistet den struk-
turierten Austausch aller Beteiligten. Fiir
die Etablierung, Koordination und Steue-
rung des klinischen Risikomanagements
im Krankenhaus sind Verantwortliche zu
benennen. Die Mitarbeiter sind regelmaRig
und zeitnah iiber den Sachstand zu infor-
mieren und in die geplanten Malnahmen
einzubinden. Hierzu gehoren insbesondere
Schulungen der Mitarbeiter sowie Fallana-
lysen und -besprechungen. [...1»

Auch Uberwachungsbehdrden gehen iib-
rigens nach den Methoden des Risikoma-

Dr. Thomas W. Fengler, CLEANICAL® GmbH,
Im AUGUSTA Hospital, Scharnhorststr. 3,
10115 Berlin; E-mail: fengler@cleanical.de
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Planen Durehiuhren
Handein Kontrolliemn

Abb. 2: Deming-Kreis. Wie «schraube» ich an
der Qualitat?

nagements vor, z.B. erfolgt die behordli-
che Uberwachung der Betreiber nach dem
MPG in NRW schon seit 2002 einem Kon-
zept der systematischen risikoabgestuften
Uberwachung. Dabei werden die Uberwa-
chungsmaBnahmen priorisiert nach

— Risiko aus der Anwendung (Behand-

lungsspektrum)
- Risiko aus der Aufbereitung
- Fallzahlen (Patientenaufkommen)

I Werkzeuge des Risikomanage-
ments

Risikomanagement wird als ein fortlau-
fender Prozess verstanden, in dem Pla-
nung, Umsetzung, Uberwachung und Ver-
besserung kontinuierlich stattfinden und
sich der Prozess nach und nach zu hohe-
rer Qualitit empor«schraubt» (siehe Abb.
1. Risikomanagement ist in diesem Sin-
ne und gemal der ISO-Norm 14971 eine
Fiihrungsaufgabe, welche auch eine ent-
scheidende Rolle im Qualititsmanagement
spielt. Risikomanagement soll {iber die
gesamte Lebensdauer einer Organisation
(z.B. fiir die Aufbereitung von Medizin-
produkten) zur Anwendung kommen und
eine Kultur der Risikolenkung in der Or-
ganisation entstehen lassen. Die Anwen-
dung eines Risikomanagementsystems
kann mit Hilfe von bestimmten Werkzeu-
gen erleichtert werden:

1. «CAPA = CORRECTIVE AND PRE-
VENTIVE ACTIONS» ist ein Qualitits-
management-Konzept fiir die systemati-
sche Untersuchung von Abweichungen
(z.B. Ausfall/Abweichungen), um ein wie-

derholtes Auftreten zu vermeiden («Kor-
rekturmaBnahmen») oder das Auftreten
im Voraus zu verhindern («vorbeugende
MaRnahme»). Um sicherzustellen, dass
die Malnahmen wirksam sind, ist eine
systematische Untersuchung von Ausfal-
len oder Abweichungen von wesentlicher
Bedeutung. Ein System konnte zum Bei-
spiel ISO 13485:2003/AC2007 (Medizin-
produkte — Qualititsmanagement-systeme
- Anforderungen fiir regulatorische Zwe-
cke) sein oder ISO 14971:2012 (Medizin-
produkte — Anwendung des Risikomanage-
ments auf Medizinprodukte).

2. «<HACCP = HAZARD ANALYSIS AND
CRITICAL CONTROL POINTS»: Ein «kriti-
scher Kontrollpunkt» ist ein Punkt, Schritt
oder Verfahren im Verarbeitungsprozess,
bei dem Kontrollen mdglich sind, um Ri-
siken zu verhindern oder sie auf ein ak-
zeptables Niveau zu reduzieren. Durch
eine Gefihrdungsanalyse konnen mogli-
che Gefahren (=Risiken) identifiziert und

Plane fiir GegenmaBnahmen ausgearbei-

tet werden.

Die Durchfiihrung einer Gefahrenanalyse,

Identifizierung potentieller Gefahren und

Festlegung von Plianen fiir Gegenmafnah-

men erfolgt in mehreren Schritten:

- Identifikation der fiir die Sicherheit kri-
tischen Kontrollpunkte. Festlegung von
Eingreifgrenzen an den jeweiligen Kont-
rollpunkten. Eine kritische Eingreifgren-
ze ist der Maximal- oder Minimalwert,
auf die hin physikalische, chemische
oder biologische Gefahren iiberpriift
werden miissen, um eine Gefihrdung

abzuwenden, zu eliminieren oder auf
ein ertrdgliches Niveau zu reduzieren.

— Einrichten von entsprechenden Uber-
wachungsverfahren an den kritischen
Kontrollpunkten. Das Uberwachungs-
verfahren und die Haufigkeit sollte im
HACCP-Plan festgehalten werden.

— Einrichten von Korrekturmaflnahmen
fiir den Fall von Abweichungen. Die
notwendigen Schritte im Fall von Uber-
oder Unterschreitungen der Grenzwerte
miissen festgelegt sein. Medizinproduk-
te, die die Grenzwerte nicht einhalten
miissen dem Kreislauf entzogen werden.

— Einrichten von Evaluierungsmafnah-
men zur Uberpriifung der Effizienz des
HACCP-Systems. Dabei kdnnen/sollten
die gesamten HACCP-Plane, die Auf-
zeichnungen der kritischen Kontroll-
punkte, die kritischen Grenzwerte, die
Stichproben und die Analysen evalu-
iert werden.

— Einrichten einer Dokumentation der
MaRBnahmen: alle Produktionsstitten
haben entsprechende Archive und Do-
kumentationen der Daten zum HACCP.
Dazu gehdren die Daten an den Kontroll-
punkten, Grenzwerte, Aktivititen zur
Uberpriifung und zur Evaluierung und
die Vorgehensweise bei Abweichungen.

3. «/ALARP = As Low As Reasonably
Practicable»: beim ALARP-Konzept geht
es darum, das Risiko gegen den Aufwand
(Kosten, Arbeit) abzuwigen, der benotigt
wiirde, um es weiter zu reduzieren oder
auszuschalten. Die Entscheidung ist von
vornherein zugunsten von Gesundheit und
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Abb. 3: Das Schweizer-Kase Diagramm vergleicht Sicherheitsebenen mit hintereinander
liegenden Késescheiben. Die Lécher im Kése sind ein Bild fiir die Unvollkommenheit von
Sicherheits- oder SchutzmaBnahmen in einem Sicherheitssystem. Bei einer ungiinstigen
Kombination vieler ursachlicher Faktoren entwickeln sich einzelne Fehler zu Schaden, Unfallen

oder katastrophalen Folgen.
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Sicherheit gewichtet, da der Betreiber Ri-
sikominderungsmalnahmen umzusetzen
hat. Will er den Aufwand vermeiden, muss
der Betreiber nachweisen, dass der Auf-
wand grob unverhdltnismaRig ware, da
z.B. nur ein geringeres MaR an Risikomi-
nimierung zu erreichen ware.

4. Die Risikodokumentation kann im Rah-
men eines «CIRS = Critical Incident Re-
porting System», zu Deutsch: eines Feh-
lermeldesystems, durchgefiihrt werden.
Diesem Konzept liegt die Erfahrung zu-
grunde, dass einem gravierenden Scha-
deni.d.R. eine Reihe von entsprechenden
Beinahe-Zwischenfillen vorangegangen
ist. Bei Kenntnis des Risikos wére es wohl
moglich gewesen, das Ereignis zu verhin-
dern. Es konnen alle sicherheitsrelevan-
ten Ereignisse berichtet werden: Kritische
Ereignisse, Beinahe-Schaden und Fehler,
die zusatzlich fir iiberregionales, interdis-
ziplindres oder interprofessionelles Ler-
nen relevant erscheinen. CIRS haben nicht
das Ziel, Schuld- oder Haftungsfragen zu
klaren, sondern das Risiko zu reduzieren
indem «Ldcher» in der mehrschichtigen
Abwehr geschlossen werden, welche oft
durch aktive und passive Fehler verursacht
werden.?

Der G-BA duRert sich dazu wie folgt*:

«(3) Ein Fehlermeldesystem muss fiir alle
Mitarbeiter abteilungs- und berufsgrup-
peniibergreifend niederschwellig zuging-
lich und einfach zu bewerkstelligen sein.
Die Meldungen miissen freiwillig, ano-
nym und sanktionsfrei durch die Mitar-
beiter erfolgen konnen. [...] Es sind so-
wohl Einfithrungen in den Umgang mit

2 Das Versagen mehrschichtiger Abwehrstra-
tegien wird anhand des Schweizer Kdse-Modell
beschrieben (sieche Abb. 2). Ein Beispiel wire
das Doppler-Prinzip bei der Bahn: Mindestens
zwei nach menschlichem Ermessen «unmaog-
liche» Fehler sind nétig, damit es zum Scha-
densereignis kommen kann - trotzdem hat es
sich erwiesen, dass manchmal auch zwei Ab-
wehrschichten «durchbrochen» werden kon-
nen.

3 Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses iiber eine Anderung der Vereinba-
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal § 137 Abs. 1 Satz3 Nr. 1 SGB V liber die
grundsatzlichen Anforderungen an ein einrich-
tungsinternes Qualititsmanagement fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser: Um-
setzung des § 137 Absatz 1d Satz 1 SGB Vvom
23.Januar 2014

Tab. 1: Einteilung von Instrumenten in Gruppen nach Erreichbarkeit von Ober-
flachen bei der Aufbereitung. Gruppierung nach: Wilder J, Roth K: Cleaning of

Instruments — an absolute Requirement for Successful Re-processing. Hori-
zons. A Supplement to Biomedical Instrumentation & Technology. AAMI (spring
2012): 69-72.

A. Keine Validierung nétig
(Anforderungen sind bereits durch die
Leistungsanforderungen an das RDG

nach ISO 15883 abgedeckt)

B. Validierung durch den Hersteller notig
(und u.U. auch durch den Anwender);
Reinigungserfolg nicht direkt iiberpriifbar

Gruppe 1: Kritisch A-Instrumente, wie
Wundhaken

Gruppe 3: Schiebeschaftinstrumente

Gruppe 2: Kritisch B-Instrumente wie
Scheren, Klemmen

Gruppe 4: Rohrschaftinstrumente

Gruppe 5: Mikrochirurgische Instrumente

Gruppe 6: Komplexe Instrumente

Gruppe 7: Flexible Instrumente

Tab. 2:

Eingruppierung von Endoskopen nach Aufbereitungsaspekten. Vgl.

Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs-/Desinfektionsprozesse zur

Aufbereitung thermolabiler Endoskope. Zentralsterilisation Suppl. 3/2011, An-
lage 3 (siehe FORUM Schriftenreihe Band 14, 2012, www.cleanical.de/media/
pdf/Forum2012_14_web.pdf)

Gruppe 1
(Gastroskope, Koloskope)

Gruppe 2

Gruppe 3
(Bronchoskope, HNO,
Urologie)

mit bis zu 2 Kanilen, aber

mit Luft-/Wasserkanilen

mit Luft-/Wasserkanilen

ohne Kanalsystem im
Versorgungsschlauch

mit einem Instrumentier-/
Absaugkanal

mit einem Instrumentier-/
Absaugkanal

ohne Kanile im gesamten
Endoskop

mit/ohne zusatzlichem
Instrumentierkanal

mit/ohne zusitzlichem
Instrumentierkanal

mit/ohne Zusatzspiilkanal

Mit/ohne Albarrankanal

mit bis zu 2 Steuerkanilen
flir Ballonfunktionen

Fehlermeldesystemen als auch bei Bedarf
regelmifRige Schulungen fiir die Mitarbei-
ter durchzufiihren.

(4) Auf der Grundlage eingegangener Mel-
dungen erfolgt die Analyse der Prozesse,
und nach zeitnaher Bearbeitung werden
entsprechende Prdaventionsmaffnahmen
abgeleitet und umgesetzt. [...]

(5) [...] Fiir das Fehlermeldesystem im Be-
sonderen ist eine entsprechende Doku-
mentation und Nachvollziehbarkeit des
Systems erforderlich. Nach Implementie-
rung von MaBnahmen sollen eine Evalua-
tion und gemaR des PDCA-Zyklus ggf. er-
forderliche Anpassungen erfolgen.»

«Risiko-Nutzen-Analyse»: Manchmal kann
man ein Risiko nur mindern, indem man
auf ein bestimmtes Instrument verzichtet.
Beispiel: der flexible Knochenmarksboh-
rer (Abb. 4). Wir bendtigen ihn, aber er
lasst sich kaum risikolos reinigen. Die Ent-
scheidung, solche Instrumente zu nutzen,
erfordert es, die Risiken gegen den erwar-
teten Nutzen des Verfahrens abzuwigen.
Manchmal konnen solche Urteile nur im
Wissen um den Gesundheitszustand ei-
nes einzelnen Patienten durch einen Arzt
vorgenommen werden. Unter Beriicksich-
tigung der Herstellerangaben und auf der
Grundlage des vorliegenden MP konnte
er zu dem Schluss kommen, dass es bes-
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Abb. 4: Benutzen oder nicht benutzen? Das
ist hier die Frage! Flexibler Knochenmarks-
bohrer, der biegsam ist und innen gebirstet
und gespult werden muss.

serist, das Instrument nicht zu benutzen.
Oder der Betreiber stellt, vielleicht sogar
durch eigene Versuche, sicher, dass die
Risiken ertrédglich sind, weil ein geeigne-
tes Verfahren zur Reinigung beschrieben
werden kann. So oder so, es muss Ver-
antwortung iibernommen werden. Alle
Beteiligten miissen verstehen, dass die
Nutzung eines Medizinprodukts immer
ein bestimmtes Risiko beherbergt, ganz
gleich welche Vorsichtsmalnahmen wir
anwenden.

Die Risikoanalyse ist daher immer Plau-
sibilitdtspriifungen zu unterziehen, be-
vor beispielsweise eine klinische Studie
geplant wird. Die Plausibilitdtspriifung
ist eine grobe Schitzung, eine schnelle
Uberpriifung eines Ergebnisses, ob etwas
tiberhaupt plausibel ist (akzeptabel, ver-
niinftig). Sind die Zahlen realistisch? So
kann ein moglicher offensichtlicher Feh-
ler manchmal frithzeitig erkannt werden.
Plausibilitatspriifungen konnen mit mini-
malem Aufwand auf Basis bereits beste-
hender Erkenntnisse durchgefiithrt wer-
den.

In gewisser Weise kann man den Begriff
der «Plausibilitdt» auch mit «Einsatz von
gesundem Menschenverstand» ersetzen.
Legt man dieses Konzept schon vor Be-
ginn der kleinteiligen Analysen und Risi-
kobeherrschungsmaBnahmen an ein Pro-
blem an, dann hat man oft schon friih eine
Vorstellung davon, wohin die Reise geht
und wo man am ehesten mit Problemen
zu rechnen hat. Zur Illustration hier ein
paar Thesen zur Plausibilitat der Reini-
gungskontrolle:

— Wenn ich eine Restverschmutzung
schon visuell entdecke, dann kann ich
mir die Probennahme sparen

— Wenn ich die Ausgangsverschmutzung
nicht kenne, dann gibt mir die Reduzie-
rung um eine bestimmte Zahl von log-
Stufen nur bedingte Sicherheit.

— Wenn die Restverschmutzung pro In-
strument liberpriift wird, aber nicht
auf die Oberflache/Groe umgerech-
net wird, dann ist das Ergebnis nur ver-
meintlich aussagekraftig.

I Medizinprodukte-«Familien»
schaffen

Die Gruppenbildung von Instrumenten

hilft uns, Aufbereitungs-Probleme be-

stimmter Medizinprodukte zu antizipie-

ren: welche Instrumente sind potenziell

problematisch? Welche bediirfen einer ob-

ligatorischen manuellen Vorreinigung?

Welche miissen validiert werden? Welche

Parameter sind fiir die verschiedenen Auf-

bereitungsschritte bekannt, die neben au-

tomatisierten Reinigungs- oder Sterilisati-

onsverfahren auch viele manuelle Aspekte

enthalten? Spezifische Protokolle sollten

relevante und strukturierte Informatio-

nen enthalten.

Eine Vorgehensweise, um prozessbe-

zogene Risiken zu beheben ist die Klas-

sifizierung im Zusammenhang mit den

Eigenschaften des Medizinproduktes: un-

kritisch, semikritisch und kritisch. Design-

Merkmale konnen beziiglich definierter

Prozesse (Reinigungs-Sterilisierbarkeit)

Einfluss nehmen (Tab 1, 2):

— «Durchldssigkeit» (Permeabilitat) inne-
rer Lumina

— Material und Oberfldchen (-Beschich-
tungen)

— Gelenke, Scharniere, Gewinde(gdnge)

— Hohl(riume)

— Schifte

— Oberflacheneigenschaften

— Masse

— Volumen

— Bestandigkeit

| Weitere Aspekte

Medizinprodukte werden direkt an Men-
schen eingesetzt. Manche MP konnen die
Patienten verletzen und Schiden hervor-
rufen. Der Patient ist wihrend einer Ope-
ration eben nicht nur ein Kunde! Das wie-
deraufbereitete MP ist nur eines von vielen
Risikofaktoren. Da niemand weiR, wo die-
se MP zuvor zum Einsatz kamen, existiert
ein spezielles Regelwerk fiir ihre Uberwa-
chung. Eine geeignete Form der Dokumen-
tation ist erforderlich. Das Personal muss
insbesondere manuelle, technische, che-

mische, hygienische und organisatorische

Fahigkeiten besitzen.

Um eine sichere Aufbereitung auf dem

Stand der Wissenschaft und Technologie

zu garantieren, sind folgende Anforderun-

gen von dulerster Bedeutung:

— Geeignete Raumlichkeiten und Gerite
(investieren).

— Zeitliche und rdumliche Trennung der
Aufbereitungsprozesse (unrein, rein,
verpackt, sterilisiert).

- Qualifiziertes fortgebildetes Personal
(Fachkunde I -1ID).

— RegelmiRige Weiterbildungen (Auffri-
schungskurse nach 5 Jahren),

— Geeignete und validierte manuelle/ma-
schinelle Prozesse (in beschriebenen
Schritten).

— Mindestanforderungen sind in die Be-
triebsabldufe (SOP, Standard Operating
Procedures) eingebettet.

— Gesetzliches Regelwerk (ist bekannt und
wird befolgt)

— Der aktuelle Stand der Technologie und
Wissenschaft (wird wahrgenommen)

— Liickenlose zuriickfithrbare Dokumen-
tation (stichwortartig)

— Qualitatssicherungssystem Prozessbe-
schreibung, Standardverfahren

Risikomanagement ist ein entscheidender
Teil des Qualititsmanagements bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten. Es
istin Deutschland gesetzlich im Sozialge-
setzbuch verankert. Verschiedene Werk-
zeuge des Risikomanagements werden
eingesetzt, um eine Kultur der Risikolen-
kung in der Organisation entstehen lassen.
Die Bildung von MP-Gruppen und Famili-
en hilft uns dabei Probleme zu antizipieren
und Risiken zu reduzieren. Nicht zuletzt
sollten wir bedenken, dass sich die Wahr-
scheinlichkeit des Eintretens eines Ereig-
nisses sich aus der Summe der potentiel-
len Risiken ergibt. Je mehr davon wir also
identifizieren und kontrollieren konnen,
desto besser —fiir alle Beteiligten. [ |
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Zum Wasserverbrauch bei der Aufbereitung
chirurgischer Instrumente — manuell versus

maschinell

Winfired Michels, Thomas W. Fengler

asserist Grundlage des Lebens
und Grundlage fiir ein Leben
in Wiirde. Das ist besonders

in den Regionen der Erde den Menschen
bewusst, deren Wasserressourcen knapp
sind. Wasser wird auch fiir die Umsetzung
hygienischer MaBnahmen im Rahmen der
Reinigung, Desinfektion und Sterilisati-
on eingesetzt und es ist dabei geboten,
sparsam und wohl dosiert mit dem Was-
ser umzugehen. Angesichts dessen ist es
erstaunlich, dass der Wasserverbrauch bei
der Instrumentenaufbereitung nicht sehr
viel Ofter thematisiert wird.

Der grofSte Wasserverbrauch ist bei der
Reinigung der eingesetzten chirurgischen
Instrumente gegeben und vom Gefiihl her
bewerten viele die maschinelle als sparsa-
mer gegentiber der manuellen Reinigung
und besonders der Nachspiilung. Betrach-
ten wir einmal ein kleines RDG mit der Ka-
pazitit von vier Siebschalen, so haben wir
je Prozessstufe etwa 10 Liter im Spiilraum.
Fiir die Vorreinigung, das Vorspiilen, und
den eigentlichen Reinigungsschritt, so-
mit zwei Prozessstufen, werden somit 20
Liter Wasser eingesetzt. Um den gleichen
Standard der Reinigung zu erzielen, wiir-
den wir bei der manuellen Reinigung ein
Ultraschallbad einsetzen [3]. Bei einer
angemessenen Kapazitdt in einer ZSVA
waren flir die Befiillung mit Reinigungs-
16sung im Bereich 10 bis 20 Liter Wasser
erforderlich. Man kdme in Bezug auf Rei-
nigung sicher beim Ultraschallbad mit et-
was weniger Wasser aus als bei den RDG,
was aber auch von der Schmutzbelastung
abhiangt und einem ggf. Badwechsel. Hier
bildet sich kein deutlicher Unterschied von
maschinell zu manuell ab.

Anders sieht es aus beim Nachspiilen der
Instrumente zur Entfernung der Prozes-
schemikalienreste auf ein Niveau, dass
fiir die Wiederanwendung keine toxikolo-

Abb. 1: Links: Ultraschallbad. Rechts: Spulraum eines RDGs, Dreharm im Detail.

gisch bedenklichen Restmengen auf den
Instrumenten, in den Gelenken und Lu-
men vorhanden sind (EN ISO 15883-1).
Dieses wird bei den RDG durch zwei Zwi-
schenspiilstufen und die Schlussspiilung
mit thermischer Desinfektion in der Regel
sicher erreicht. So kommen fiir das Nach-
spiilen der Instrumente 30 Liter Wasser
zum Einsatz. Bei der manuellen Nachspii-
lung wiirden die Instrumente mit flieBen-
dem Wasser nachgespiilt und die Gelen-
ke zur Sicherheit im Wasserstrahl einmal
kurz bewegt, so dass der Spaltbereich
durchflutet wird bzw. die Lumen gezielt
durchstromt.

Ich habe einmal 10 Arterienklemmen nach
Crile unter flieRendem Wasser nachge-
spiilt und dabei jeweils zwei Instrumente
gleichzeitig in den Wasserstrahl gehal-
ten und bewegt. Das abfliefRende Wasser
wurde in einem GefaR mit Graduierung
aufgefangen. Fiir die 10 Instrumente wa-
ren 3 Liter Wasser zusammengekommen.
Wenn wir das RDG komplett nur mit Crile-
Klemmen in den vier Siebschalen beladen
wiirden, so konnten insgesamt etwa 160

Klemmen in einer Charge aufbereitet wer-
den, wofiir 50 Liter Wasser verbraucht wiir-
den. Fiir 160 Klemmen wiirden bei der ma-
nuellen Reinigung im Ultraschallbad (10 bis
20 Liter) und die Nachspiilung unter flie-
RBendem Wasser (bei 10 Klemmen 3 Liter,
bei 160 Klemmen 3 x 16, also 48 Liter) zwi-
schen 60 und 70 Liter Wasser verbraucht.
Das Ergebnis der Gesamtbetrachtung fallt
somit zugunsten der Aufbereitung in der
Spiilmaschine, dem RDG aus.

Dieses positive Ergebnis fiir die RDG ist
gegeben, wenngleich diese nach wie vor
auf dem Konstruktionsprinzip der Haus-
haltsspiilmaschinen in der Mitte des vor-
herigen Jahrhunderts basieren und spiil-
technisch zur Wassereinsparung keine

Dr. Winfried Michels, Priiflabor DWM, Kasse-
ler Tor 20, 34414 Warburg
E-mail: prueflabor-DWM@gmx.de

Dr. Thomas W. Fengler, CLEANICAL® GmbH,
Im AUGUSTA Hospital, Scharnhorststr. 3,
10115 Berlin; E-mail: fengler@cleanical.de
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Abb. 2: Links: Wassertypen in einem RDG.
halterungen

nennenswerten Anderungen erfahren
haben. Dort, wo sich die RDG zuerst eta-
blierten, war der Druck zur Wasserein-
sparung nicht vorhanden, man konnte aus
dem Vollen schopfen. Sicher kdnnte man
mittels geeigneter Techniken die erforder-
liche Wassermenge bei der maschinellen
Aufbereitung noch signifikant reduzieren.
Aber war es das mit dem Wasserbrauch
beim RDG? Nein, da gibt es noch einen
heimlichen Verbraucher, namlich die
Dampfkondensation. Wird die Spiilflotte

Kriterium gepriift

Rechts: Beladungswagen mit Instrumenten-

iber 50°C erhitzt, so tritt vermehrt Dampf
auf und durch den Temperaturanstieg
dehnt sich das Volumen aus. Dieser beim
Heizen entstehende Dampf muss abge-
leitet werden und das kann nicht einfach
in den Arbeitsraum erfolgen, da das die
Arbeitsbedingungen beeintrichtigen und
ggf. keimbelastete Aerosol eine Gefihr-
dung darstellen wiirde. Kleine RDG haben
somit einen Dampfkondensator, der an der
Riickwand angebaut ist und in dem mit
einem Kaltwasserspray der austretende

Manuelle Reinigung

Dampf niedergeschlagen und dem Abwas-
ser zugefiithrt wird. So kommen fiir den
Spiilprozess bei diesen RDG noch einmal
12 bis 14 Liter Kaltwasserverbrauch hin-
zu und es ergibt sich fast ein Patt im Ver-
gleich zum Wasserverbrauch beim manu-
ellen Prozess. Bei den ganz groBen RDG
arbeitet man zur Dampfkondensation mit
Warmetauschern, so dass ein kleiner Vor-
teil im Wasserverbrauch bleibt. Nun ha-
ben die RDG auch noch eine Trocknungs-
funktion, d.h. mittels Durchstromung des
Spiilraumes mit erhitzter Luft wird Rest-
wasser verdunstet und ausgetragen. Auch
diese feuchte Luft wird mit dem Dampf-
kondensator bzw. Warmeaustauscher be-
handelt und das Kondensat dem Abwasser
zugefiihrt. Die dafiir eingesetzte Menge
Kaltwasser hdngt von der eingestellten
Trocknungszeit, dem gewiinschten Trock-
nungsgrad fiir die jeweilige Beladung ab.
Da kommen fiir die Trocknung bei dem
oben betrachteten kleinen RDG noch ein-
mal unbemerkt 30 bis 50 Liter Kaltwasser
hinzu und so ergibt sich dann kein Vorteil
mehr gegentiber der manuellen Aufberei-
tung und der Verdacht kommt auf, dass
solche RDG Energie- und Wasservernich-
tungsgerdate sind und in den Produktinfor-
mationen zu den RDG wird mit Angaben

Mechanische Reinigung

Reinigungsresultate:

- Reinheit von Instrumenten mit Lumen schwer leicht
- Standardisierung des Prozesses wenig ja

- Validierung des Prozesses fraglich mdoglich
Kosten:

- Anschaffung von Maschinen und Material geringer hoher
- Kosten der Chemikalien hoher geringer
- Mitarbeiterkosten hoher geringer
- Wasserverbrauch geringer hoher
— Abnutzung der Instrumente hoher geringer
Sicherheit der Mitarbeiter:

- Risiko Verletzungen hoch gering
- Risiko Chemikalien hoch gering
- Risiko pathogene Keime hoch gering
Mitarbeiter Zeit Verbrauch (ca.):

- Vorbereitung Losung und einweichen 10 -

- Biirstzeit 25 -

— Spiilzeit 10 _

- Trocknung 10 -

- RDG beladen - 10

- RDG entladen - S
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zu diesem spezifischen Verbrauch etwas
hinterm Berg gehalten.

Sicher kann ein RDG mit der Einrichtung
fiir die Dampfkondensation {iberall, wo
Strom- und Wasseranschluss sowie Ab-
wasserleitung vorhanden sind, einfach
und schnell installiert und betrieben wer-
den, aber zur Schonung der Ressource
Wasser sollte besser ein Aufstellungsplatz
gesucht oder geschaffen werden, bei dem
es moglich ist den Dampf bzw. die Trock-
nungsluft nach aulen aus dem Gebdude
zu fithren und eine Kondensation mit-
tels Kaltwasser zu ertibrigen. Nur so ist

V 4

flexibler Rahmen

A

der Wasserverbrauch maschinell sicher
glinstiger gegeniiber der manuellen Auf-
bereitung, abgesehen von der Standardi-
sierung, Schnelligkeit und Ergebnissicher-
heit des maschinellen Prozesses.

Natiirlich ist es offensichtlich, dass die
manuelle Reinigung nicht sicherist, da es
sich um die hundertfache Wiederholung
des gleichen Prozesses jeden Tag handelt.
Wenn sich jemand die Zahne hundert Mal
am Tag putzen wiirde, wére dann die letz-
te Reinigung genau so griindlich wie die
erste? Wir kdnnen alle den Vergleich selbst
machen (siehe Tabelle). |

drrretes

Bdei s
T

LE

1 LR

T starrer Rahmen
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Silikongitterabdeckungen
fiir Siebkorbe
= hitzebestdndig bis 134°C

= waschbar im RDT-Automaten

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

= Auch zur Lagerung und zum Transport
von empfindlichen Instrumenten

Interlock Medizintechnik GmbH e Telefon: +49 4363 905900 e Telefax: +49 4363 90590590
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Eine TragOdie fuhrt zum Wandel — Neue
Leitfaden fur die Reinigung von flexiblen
Endoskopen in den USA

Ralph J. Basile, Mary Ann Drosnock

ie letzten drei Jahre waren eine
D Zeit der Umwailzungen im Be-

reich der Aufbereitung von fle-
xiblen Endoskopen in den USA. Im Mit-
telpunkt standen die Duodenoskope, eine
Untergruppe der flexiblen Endoskope, die
der Diagnose von Erkrankungen von Duo-
denum, Gallengang und Pankreas sowie zu
Eingriffen in Bereiche des Magen-Darm-
Traktes dienen. Im Vergleich zu anderen
flexiblen Endoskopen der gastrointesti-
nalen Endoskopie (den Koloskopen und
Gastroskopen) haben Duodenoskope ei-
nen zusatzlichen Grad an Komplexitat, mit
einem separaten Aufzugsdrahtkanal (im
Wesentlichen ein Flaschenzug) zum Be-
tatigen eines Hebemechanismus, der der
Fiihrung der Instrumente dient, die in den
Instrumentierkanal eingefithrt werden.
Der Mechanismus selbst stellt ein Prob-
lem fiir die Reinigung dar, da es Spalten,
geflochtene Drihte und weitere Design-
Merkmale gibt, die mit «erhohten Anfor-
derungen an die Reinigung» einhergehen
(AAMITIR30, Abschnitt 4.2). AuBerdem
besteht die Gefahr, dass Verunreinigungen
durch die Stellbewegungen im Kabelkanal
nach oben transportiert und dort verteilt
werden. In den neuesten Ausfithrungen
derartiger Gerite ist dieser Kanal vollstan-
dig verschlossen und kann weder gereinigt
noch mit fliissigen Desinfektionsmitteln
desinfiziert werden. Auch bei dlteren De-
signs, die einen offenen Kanal haben, ist
der Kanal mit dem Draht zu schmal, als
dass eine Biirste zum Reinigen verwendet
werden konnte. Letztendlich bestanden
nie Zweifel daran, dass Verunreinigun-
gen im Aufzugsmechanismus und Kanal
verbleiben wiirden, dennoch fithrten erst
die Besiedlungen durch multiresistente
Bakterien und die darauf folgenden Infek-
tionen von Patienten dazu, dass die Frage
der unzureichenden Wiederaufbereitung

dieser Endoskope in ein grelles und tragi-

sches Licht gertickt wurde.

Die ersten gemeldeten Vorfalle traten 2013

bei der Advocate Lutherian-Klinik in ei-

nem Vorort von Chicago auf [1]. Ende 2012

(aber erst spater gemeldet) gab es dhn-

liche Infektionen am University of Pitts-

burgh Medical Center (UPMC) Presbyteri-
an Hospital [2]. 2013 und 2014 ereigneten
sich mehrere weitere Infektionen durch

Duodenoskope an medizinischen Zent-

ren im ganzen Land, darunter am UCLA

Medical Center, am Cedars Sinai und Vir-

ginia Mason.

Die Untersuchungen der Vorfille durch

das Center for Disease Control (CDC) der

Vereinigten Staaten ergab, dass das Pro-

blem nicht auf unzureichenden Wieder-

aufbereitungsprozessen beruhte, sondern
aufeinem Fehler in der Gestaltung dieser

Endoskope [3]. Im Jahr 2015 versammelte

die Food and Drug Administration (FDA)

ein Gremium von Experten, um Aussagen
von Industrie, Regierung, Gesundheits-
einrichtungen und Hochschulen anzuho-
ren und die Belege zu {iberpriifen [4]. Die
wichtigsten Schlussfolgerungen dieses

Panels waren:

1 Diese Endoskope miissen neu entworfen
werden, um die Reinigung zu erleich-
tern;

2 Sie miissen derart neu gestaltet werden,
dass Sterilisationsverfahren verwendet
werden konnen;

3 Notig ist eine Verbesserung der Ausbil-
dung und die Kontrolle der Aufberei-
tung durch medizinisches oder Aufbe-
reitungs-Personal [S].

Von der Sache her war der einzige Schritt,
der kurzfristig in Angriff genommen wer-
den konnte, mit der bestehenden Popula-
tion von Endoskopen, der letzte Schritt:
die Reinigung und Desinfektion von flexi-

blen Endoskopen zu verbessern und Test-
methoden zu entwickeln, die den Erfolg
sicherstellen.

I Verdanderungen nach den Vor-
fallen

Schon vor den besagten Meldungen zu
Duodenoskopen waren flexible Endosko-
pe bereits als grole Herausforderung fiir
die Reinigung bekannt. Weiterer Konsens
unter den zahlreichen Fachgesellschaften
bestand aber nicht. Bereits 2011 hatten
zwei Tagungen stattgefunden, gemeinsam
organisiert von der Vereinigung zur Forde-
rung der medizinischen Instrumentation
(Association for the Advancement of Medi-
cal Instrumentation=AAMI) und der FDA,
mit dem Ziel, die dringendsten Fragen zur
Endoskopaufbereitung zu kldren [6]. Das
Ergebnis war eine Reihe von «Weckru-
fen», die der AAMI als Handlungsauftra-
ge dienten. Einer davon besagte, dass ein
Leitfaden fiir Gesundheitseinrichtungen
fiir die effektive Aufbereitung von flexi-
blen und halbstarren Endoskopen zu ent-
wickeln sei. Kurz daraufbildete AAMI die
Arbeitsgruppe 84 und beauftragte sie mit
dem Entwurf dessen, was mittlerweile un-
ter dem Namen ST91 vorliegt [7].

Das Thema «Uberpriifung des Reinigungs-
erfolges», sowie die Uberpriifung der
Kompetenz des Aufbereitungspersonals
wurden unmittelbar angegangen. AAMI
konnte sich dabei eines ihrer eigenen Do-
kumente als Leitfaden bedienen, ST79
[8]. Diese so genannte «Bibel» der Steril-

Ralph J. Basile, Healthmark Industries Company,
Inc., 33671 Doreka, Fraser, MI 48026, USA.
E-mail: ralphjb@usa.net
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gutversorgung bietet eine Vielzahl von
Hilfestellungen zu Fragen der fach- und
sachgerechten Aufbereitung von Medi-
zinprodukten, insbesondere zu Reinigung,
Reinigungsiiberpriifung und Qualitdtsma-
nagement, einschlieBlich Kompetenztests.
Waihrend dieser Beratungen erfuhr die
Arbeitsgruppe 84 erstmals von den Duo-
denoskop-assoziierten Infektionen, was
die Bedeutung der MaBnahmen zur Qua-
litatskontrolle dramatisch unterstrich.
Zum Zeitpunkt seiner Verdffentlichung
war ST91 das erste Dokument in den USA,
das zur Uberpriifung der Reinigungswir-
kung von Endoskopen aufrief —empfohlen
wurden wochentliche, besser noch tigli-
che Tests. Zu den wichtigsten Empfehlun-
genin ST91:

— Abschnitt 12.4.4: «Die Vor-Ort-Quali-
titssicherung der jeweiligen Einrichtung
sollte Methoden zur Uberpriifung zur
Sicherstellung der Funktionstiichtigkeit
der zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten verwendeten Reinigungsgera-
te beinhalten. Die Leistungsiiberprii-
fung bei der Installation, wahrend des
Routineeinsatzes (tdglich) und bei al-
len Durchldufen, nach Reparaturen und
nach der Umstellung auf eine neue Rei-
nigungslosung ermoglicht es dem An-
wender, die kontinuierliche Leistungs-
fahigkeit der Gerdte sicher zu stellen.»

— 2.4.4 Ausfiihrung: «Diese Tests sollten
zumindest eine Uberpriifung des Saug-/
Biopsiekanals beinhalten (ANSI/AAMI
STS8).»

- 12.5.3 «Wihrend zwar derzeit keinen
allgemeinen Konsens iiber die Aussage-
kraft von Tests von Endoskopen besteht,
die ein Desinfektionsverfahren durch-
laufen haben, haben aber zahlreiche
Studien die Art der mikrobiellen Kon-
tamination identifiziert, die wahrschein-
lich in unsachgemal aufbereiteten En-
doskopen gefunden werden und haben
somit den Wert der Uberwachungstests
demonstriert.»

— Abschnitt 6: «Fiir viele RDG-E stehen
Mittel zur Qualitatspriifung zur Verfii-
gung, um sicherzustellen, dass die Lo-
sungen flieBen. Um die einwandfreie
Funktion dieser Gerdte zu gewahrleis-
ten, sollten mindestens einmal pro Wo-
che Tests durchgefiihrt werden, auBer-
dem nach groeren Reparaturen oder
wenn es Hinweise auf mogliche Stdrun-
gen gibt.»

I CDCund FDA bringen sich ein
Zu den wirklich beunruhigenden Schluss-
folgerungen der CDC-Ermittler gehor-
te, dass Verstole gegen Wiederaufbe-
reitungsvorschriften durch Mitarbeiter
praktisch nicht vorkamen — mit anderen
Worten, selbst die vdllig fehlerfreie Auf-
bereitung gemaR Herstellerangaben konn-
te bei den Duodendoskopen nicht die Be-
siedlung durch pathogene, multiresistente
Mikroorganismen verhindern. Zudem war
es aullerst schwierig, die Quelle der Orga-
nismen innerhalb der Endoskope zu ermit-
teln, was aufwindige (z.T. auch zersto-
rende) Testverfahren erforderlich machte.
Ein Hinwirken auf die striktere Befolgung
der Herstellerhinweise zur Aufbereitung
konnte jedenfalls eine umfassende Losung
des Problems nicht sein. Darin bestand
ein grofer Unterschied zu fritheren In-
fektionsfillen, bei denen oft (wenngleich
nicht immer) Aufbereitungsfehler als Ur-
sache fiir die Kontamination gefunden
worden waren [9]. Und Testverfahren zu
finden, die einerseits kontaminierte En-
doskope verldsslich identifizieren konnten
und die andererseits leicht und kurzfris-
tig von Gesundheitseinrichtungen umge-
setzt werden konnten, wiirde schwierig
werden [10].
Das CDC kam zu dem Schluss, dass die
Kultivierung zwar kein Wundermittel war
und das Verfahren Mangel auswies, dass
es aber trotzdem besser wire, ein gewis-
ses MaR an mikrobiellen Uberwachungs-
tests durchzufithren, als es nicht zu tun.
Im Frithjahr 2015 gab das CDC daher eine
Vorschrift zur Kultivierung heraus [111].
Dabei war den Herausgebern durchaus be-
wusst, dass bei einem Instrument, das sich
kaum richtig reinigen lie, auch die Pro-
benentnahme fiir mikrobielle Tests kaum
leichter sein wiirde.
Aber vielleicht wiirde ja es gelingen, das
eine oder andere kontaminierte Gerdt aus
dem Verkehr zu ziehen, bevor es zu einer
Patienteninfektion kommen konnte. Wenn
man sich fiir die Kultivierung entschied,
empfahl das CDC, dann miisse jedes Duo-
dendoskop mindestens einmal im Monat
oder alle 60 Anwendungen getestet wer-
den, je nachdem, was zuerst eintrat. Fer-
ner empfahl das CDC:

— Gesundheitseinrichtungen sollten regel-
maRig die Einhaltung der Vorschriften
zu Reinigung, Desinfektion, Sterilisati-
on und Lagerung von Medizinprodukten
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(durch Uberwachung und Dokumenti-
on) iiberpriifen. Die Priifungen sollten
alle Aufbereitungsschritte betreffen,
einschlieRlich: Uberwachung des Er-
folgs der maschinellen Endoskop-Auf-
bereitung (zum Beispiel Auslesen von
Daten zu Stromungsgeschwindigkeit,
Zeit und Temperatur, die Verwendung
von chemischen Indikatoren zur Uber-
wachung der Desinfektionsmittelkon-
zentration) [12].

Die FDA gab 2014 und 2015 eine Reihe von

Empfehlungen heraus, die sowohl die Be-

mithungen des CDC beriicksichtigten, als

auch die Ergebnisse der eigenen Untersu-
chungen. Zusammenfassend empfahl die

FDA Folgendes:

- «Umsetzung eines umfassenden Qua-
lititskontrollprogrammes fiir die Auf-
bereitung von Duodenoskopen. Ihr
Wiederaufbereitungsprogramm sollte
beinhalten: schriftlich niedergelegte
Vorgehensweisen fiir die Uberwachung
der Ausbildung und die Einhaltung des
Programms und die Dokumentation der
Zubehortests, Prozesse und Qualitats-
iiberwachung, die bei der Wiederauf-
bereitung zum Einsatz kommen.» [13]

Bezeichnenderweise beschrankten sich

die FDA-Sicherheitsempfehlungen nicht

auf Duodenoskope. Andere Endoskoptypen
waren ebenfalls mit Infektionen in Verbin-
dung gebracht worden, vor allem die Bron-

choskope [14]. Diese hatten sogar 2003

schon einmal im Mittelpunkt einer Riick-

rufaktion gestanden, weil sie als zu kom-
plex erachtet wurden, um wirksam gerei-
nigt und desinfiziert/sterilisiert zu werden

[15]. Die in diesem Zusammenhang gemel-

deten Krankenhausinfektionen hatten auch

zu Todesfillen gefiihrt. Die FDA gab daher

2015 eine separate Sicherheitsempfehlung

flir Bronchoskope heraus [16].

Die FDA-Bemithungen galten auch den En-

doskopen selbst, den Hersteller-Anweisun-

gen zur Aufbereitung, dem Design dieser

Gerate und dem Zubehor, das fiir die Auf-

bereitung bereit gestellt wurde. Auch die

Hersteller von Endoskopaufbereitungs-

gerdten (RDG-E) gerieten ins Visier. Am

Ende der Untersuchungen standen meh-

rere bedeutende Ereignisse:

— Die FDA wies Olympus an, erneut eine
Anmeldung vor Markteinfithrung (eine
so genannte 510 [k]) fiir die Duodendo-
skope der 180er-Serie einzureichen, die
Olympus bei der Einfithrung nicht vor-
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gelegt hatte. Die Designanderung zu ei-
nem «geschlossenen» Aufzug-Kabelka-
nal wurde als signifikante Verdnderung
des Design gewertet, welche eine erneu-
te Anmeldung erforderte.

— In der Zwischenzeit wies die FDA Olym-
pus an, ihre Aufbereitungsanweisungen
fiir die Duodenoskope zu {iberarbeiten,
was zu einer Erweiterung der Herstel-
lerangeben fiihrte, sowie zur Einfiih-
rung einer speziell fiir die Reinigung
des Aufzugsmechanismus entwickelten
Biirste [17].

— Olympus iiberarbeitete das Design der
180er-Serie, mit einem Aufzug-Kabel-
kanal, der eine deutlich verbesserte
Dichtung haben soll. Dieser Neuent-
wurf wurde auch fiir Ethylenoxid(EO)-
Sterilisationsverfahren validiert. Altere
Modelle der 180er-Serie wurden vom
Herstellen zuriick gerufen und durch
die Neueren ersetzt. Dieses neue De-
sign erhielt die 510 (k)-Freigabe durch
die FDA [18]. Pentax und Fujifilm unter-
laufen derzeit ein Ahnliches Verfahren.

— Vor kurzem gab die FDA eine Stellung-
nahme zu ihrer Uberpriifung der RDG-
E-Spezifikationen ab, insbesondere be-
zogen auf Duodenoskope. Sie benannte
darin RDG-E-Modelle, die fiir die Auf-
bereitung von Duodenoskopen freigege-
ben sind — nicht alle Modelle, die in den
USA verkauft werden, waren auf die-
ser Liste. Eines dieser RDG-E-Modelle
musste aus Sicherheitsgriinden zuriick-
gerufen werden [19].

| Aktivitaten anderer Interessen-
gruppen

Der Einsatz flexibler Endoskope hat eine
groBe und weiter wachsende Bedeutung
im Gesundheitswesen. Daher hat mittler-
weile eine ganze Reihe von betroffenen
Interessengruppen Empfehlungen fiir de-
ren Wiederaufbereitung erarbeitet. Zwar
finden sich darin viele Uberschneidungen,
aber es gibt es auch Abweichungen. Vor
diesem Hintergrund erachtete es AAMI
als notig, eine Arbeitsgruppe zu bilden,
um ein Standard-Leitliniendokument zu
entwickeln, in der Hoffnung auf eine Ver-
einheitlichung der unterschiedlichen Stan-
dards.

Jede dieser Gruppen hat auf die Infek-
tionswelle im Zusammenhang mit den
Duodenoskopen reagiert und hat iiber die

letzten paar Jahre aktualisierte Leitfiden
veroffentlicht. Man kann wohl sagen, dass
mit jedem Durchgang die Anweisungen
zur Aufbereitung und die Regelungen zur
Uberpriifung des Erfolges von Reinigung
und Desinfektion von Endoskopen immer
strenger geworden sind.

Aktualisierter Leitfaden der Society for Gast-
roenterology Nurses and Associates (SGNA)
Bei Berufsvereinigungen wie der SGNA
(der Gesellschaft fiir Gastroenterologie-
Plegekrifte und -Mitarbeiter) dauern Ver-
anderungen verstindlicherweise etwas
langer. Jahrzehnte getibter Praxis, in der
iiberwiegenden Mehrzahl mit positivem
Ergebnis, lassen sich eben nicht iiber Nacht
verandern. Wenn eine Krise eintritt, dann
kann dieser institutionelle Konservatis-
mus wie ein Hindernis fiir den Fortschritt
erscheinen. Letzendlich werden jedoch
derartige Organisationen, die das Patien-
tenwohl als ihren ausdriicklichen Auftrag
betrachten, sich notwendigen Anpassun-
gen an die Realitit nicht verweigern. Von
2013 bis 2016 gab die SGNA eine Rei-
he von Empfehlungen und aktualisier-
ten Leitlinien fiir ihre Mitglieder heraus.
Zunichst zogerlich bei der Empfehlung
zur Routinepriifung, einschlieflich Reini-
gungsiiberpriifung und mikrobieller Uber-
wachung, fordert inzwischen die SGNA
solche Schritte in ihrem neuesten Leitfa-
den SGNA Standard of Infection Preven-
tion in the Gastroenterology Setting [20].

American Society for Gastrointestinal Endo-

scopy (ASGE)

Wie die SGNA, so spielt auch die ASGE

(Amerik. Gesellschaft fiir gastrointesti-

nale Endoskopie) eine wichtige Rolle bei

der Festlegung von praxisbezogenen Leit-
faden fiir Endoskopie-Zentren und war
eher konservativ beziiglich Anderungen
an ihrer empfohlenen Praxis. In einem

Dokument von 2014 wurden jedoch die

zur Verfiigung stehenden Technologien

zur Uberwachung der Aufbereitung be-

schrieben [21]:

— Keimzahl-Bestimmung: Die derzeit ver-
fligbaren Methoden ermdglichen eine
schnelle Uberpriifung der Rest-Keim-
menge (Bioburden) und organischer
Stoffe aus den Endoskopkanilen (zum
Beispiel EndoCheck und ChannelCheck;
HealthMark Industries, Fraser, Mich.)

— ATP-Biolumineszenz-Tests liefern Ergeb-
nisse innerhalb von wenigen Minuten.
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— Mogliche klinische Anwendungen: Die-
se Technologien bieten Endoskopie-
Abteilungen die Mdglichkeit, Uberwa-
chungsstrategien zu implementieren,
die potenziell die Qualitit der Endos-
kopaufbereitung verbessern konnen.
Neue Technologien zur Uberwachung
der Qualitat der Aufbereitung von En-
doskopen bieten die Mdglichkeit, eine
schnelle Uberpriifung durchzufiihren,
die die Kontrolle der Einhaltung der vie-
len Schritte bei der Wiederaufbereitung
moglicherweise unterstiitzen konnen.

Association of periOperative Registered
Nurses (AORN)
Flexible Endoskope sind seit langem in
chirurgischen Verfahren verwendet wor-
den. Viele der Endoskope sind von einfa-
cherer Bauart (oft nur ein Kanal) und sind
kiirzer. GI-Endoskope werden jedoch auch
im Operationssaal verwendet, ebenso wie
Bronchoskope. Im Februar 2016 verdffent-
lichte die AORN (die Vereinigung periope-
rativer Krankenschwestern/-pfleger) ihre
aktualisierten Leitlinien zur Aufbereitung
flexibler Endoskope. Unter den wichtigs-
ten Empfehlungen:

— Die Sichtpriifung allein, auch mit Ver-
groferung, ist nicht ausreichend, um
die Sauberkeit komplexer Gerite, wie
flexible Endoskope, zu {iberpriifen. (...)
Reinigungs-Verifikationstests wie Ade-
nosin-Triphosphat (ATP) und chemische
Reagens-Tests zum Nachweis klinisch
relevanter Verschmutzungen sollten
durchgefiihrt werden, wenn Endosko-
pe neu gekauft wurden und in festgeleg-
ten Zeitabstinden, beispielsweise nach
jedem Gebrauch, tiglich [22].

| Fazit: Verifikationstests sind
notwendig

Die Empfehlungen in Leitdokumenten und
durch Behorden und Vereinigungen zur
Uberwachung der Wirksamkeit der Auf-
bereitung flexibler Endoskope haben auf
sich warten lassen, aber nun sind sie da.
Es gibt jetzt zahlreiche Hinweise darauf,
dass mehr getan werden muss, um sicher-
zustellen, dass die Verwendung von En-
doskopen am niachsten Patienten hygie-
nisch unbedenklich ist und diese Hinweise
stammen in erster Linie aus den Untersu-
chungen, die im Zusammenhang mit den
beschriebenen Infektionen statt fanden.
Die jeweilige Fehlerquelle war manchmal
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in der Wiederaufarbeitungspraxis zu fin-
den, aber auch in verunreinigter Wasser-
versorgung, in defekten oder unzulangli-
chen RDG-E und im fehlerhaften Aufbau
der Endoskope selbst.

Wir sollten uns fragen: Sind wiederauf-
bereitete flexible Endoskope verldsslich
sicher fiir die Verwendung am nichsten
Patienten? Es gibt nur eine sichere Mog-
lichkeit, diese Frage bejahend zu beant-
worten: Testen Sie die Produkte, die den
Prozess durchlaufen haben. Prozesssteue-
rung ist duBerst wichtig. MaBnahmen wie
die Uberwachung der wichtigsten Pro-
zessparameter, die Uberpriifung der Mit-
arbeiterkompetenz, das Uberwachen der
Einhaltung von Regelwerk und Verfahren
durch das Personal, das alles ist richtig
und wichtig.

Tatsache ist, wenn wir die Wirksamkeit
der Aufbereitung getestet haben, dann
war oft genug das «Kulturmedium» der
Patient. Gliicklicherweise hat die For-
schung festgestellt, dass es klinisch re-
levante Kennzeichen fiir Kontaminatio-
nen gibt, die gut dokumentiert sind und
den nachweislichen Nutzen haben, uns
auf mogliche Probleme aufmerksam zu
machen. Sie beinhalten ATP, EiweiR, Blut,
Kohlenhydrate und durch Tests nachweis-
bare bakterielle Kontamination.

Die Denkungsart, die im institutionellen
Konservatismus zum Ausdruck kommt,
ist: Diese Testmethoden sind nicht per-
fekt, denn es gibt dokumentierte Falle von
falsch-negativen Ergebnissen. Im Falle ei-
ner kontrollierten Studie, in der die Variab-
len beeinflusst und beriicksichtigt werden
konnen, darf man zu Recht davon ausge-
hen, dass falsch-negative Ergebnisse weit-
gehend ausgeschlossen sind. In einem kli-
nischen Umeld aber ist so etwas einfach
nicht erreichbar: Wir kennen die Hohe der
Ausgangsverschmutzung nicht (oder ob
iiberhaupt eine vorliegt); die Zusammen-
setzung der Verunreinigung ist ebenso
unbekannt (und daher auch, welches das
passendste Testverfahren ist); noch wis-
sen wir, an welcher Stelle des Geréites Ver-
unreinigungen vorliegen konnten. Und na-
tiirlich kdnnen wir weder auf zerstdrende
oder beschadigende Verfahren der Pro-
bennahme zuriick greifen, noch das Auf-
bereitungspersonal {iber Gebiihr damit
belasten. Angesichts all dieser Einschran-
kungen, wie konnte da eine Testmethode
perfekt sein?

Zusammenfassend muss man feststellen:
Routinetests sind der falsche Anlass, um
nach Perfektion zu streben. Wenn wir, als
Produktionsindustrie fiir sterile Medizin-
produkte, schon frither routinemiRig un-
sere Produkte getestet hatten, dann wiren
uns die Schwierigkeiten bei der Aufberei-
tung solch hochkomplexer Instrumente
hochstwahrscheinlich aufgefallen, bevor
Patienten mit resistenten Erregern infi-
ziert wurden. Was den Testmethoden an
Perfektion fehlt wird ndmlich ausgegli-
chen durch massenhafte Wiederholung.
Kurz gesagt, wenn man nicht nach Pro-
blemen sucht, dann wird man auch keine
finden, bevor es zu spit ist. Es ist bedau-
erlich, dass es erst zur Tragddie kommen
musste —dass diese aber zumindest dazu
fiihrte, dass die routinemiRige Uberprii-
fung der Aufbereitung nun in den Katalog
der Risikominimierungs-MaBnahmen fiir
die Endoskopaufbereitung aufgenommen
wurde, ist trostlich und ein echter Fort-
schritt. |
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Medizinprodukte

Bruno Amann, Sigrid Kriiger

emikritische Medizinprodukte
S (MP) sind in groRer Stiickzahl in
Krankenhdusern vorhanden. Der

Anteil an MP, die nicht sterilisiert werden

oder nicht sterilisiert werden konnen, ist

trotz zunehmender Verwendung von Ein-
wegprodukten erheblich.

Diese semikritischen MP werden im klini-

schen Bereich meist mit validierten Ver-

fahren maschinell im RDG/RDG-E mit
thermischen oder chemo-thermischen

Programmen aufbereitet und dann zum

alsbaldigen Gebrauch gelagert. Manuel-

le chemische Dekontaminationsverfah-
ren sind moglich und {iblich, werden aber
nicht empfohlen (KRINKO 2012). Unter
alsbaldigen Gebrauch bzw. Verbrauch ver-

steht man eine kurzfristige Lagerung, z.B.

tiber das Wochenende. Eine langere La-

gerzeit ohne die Gefahr einer Rekontami-
nation wire wiinschenswert.

Nach Risikobewertung werden deshalb

einige semikritische MP verpackt und mit

feuchter Hitze sterilisiert, um sie vor Re-

kontamination zu schiitzen [1].

Eine Sterilisation in feuchter Hitze oder

eine thermische Aufbereitung im RDG ist

oft bei Plastikteilen nicht moglich. Es wur-
de deshalb nach Mdglichkeiten einer Ver-
packung und Lagerung iliber lingere La-
gerzeiten fiir thermolabile semikritische

MP gesucht, die ebenso auch fiir thermo-

stabile MP verwendet werden kann.

Fiir folgende semikritische MP kdnnen

solche Verpackung und Lagerung in Fra-

ge kommen:

— Inhalation: PARI Inhalationszubehor
(Abb. 1), Masken Mundstiicke, Verneb-
lerbehilter, Medikamentenvernebler

- Lungenfunktionszubehdr, (z. B. Fa. Ca-
reFusion), Masken, Mundstiicke, Ver-
nebler, Verbindungsrohre, Gehidusetei-
le, Sensoren, Schlauche

— EKG/EEG: Saugnipfe, Kabel, Klemmen,
Fixierbander (evtl. unkritische MP)

Bl | angzeittest zur Lagerung semikritischer

Abb. 1 - 3: Semikritische Medizinprodukte, die auf verlangerte Lagerfahigkeit Giberpriift wurden:
Inhalationszubehor, Wasserfallen, Schadelklemmen

— Anisthesie/Intensivmedizin: Beatmungs-
schlduche, Laryngoskope u. -Spatel, Son-
den u. Kabel, Masken, Atemkalkbehal-
ter, Adapter, Wasserfallen (Abb. 2), Y-
Stiicke, ...

— Neurochirurgie/OP: Schidelklemme
nach Mayfield (Abb. 3), Lagerungs-
hilfsmittel

Es wurden daraufhin im Leopoldina Kran-
kenhaus in Schweinfurt von uns Versuche
durchgefiihrt.

| Material

Reinigung und Desinfektion

— Reinigungs- und Desinfektionsgerat
(RDG): MIELE PG 8528 mit chemother-
mischen Programm zur Reinigung und
Desinfektion fiir thermolabile MP auf
einem Beschickungswagen (Injektor-
wagen) fiilr MP mit Lumina.

- Reiniger: neodisher MedicleanForte Dr.
Weigert/Hamburg; Dosierung 0,6%

— Desinfektion: neodisher Septo DN
(Glutaraldehyd) 1%

- Dampfsterilisator: WEBECO EC 280

Mikrobiologische Untersuchung

- 2 ml Probengewinnung aus Lavage
mit 10 ml steriler isotoner NaCl-Lo-
sung/0,9% (B. Braun)

— Anreicherungsbouillon 10 ml BBL Tryp-
ticase Soy Broth (Becton, Dickinson)

— Caso (Caseinpepton-Sojamehlpepton)-
Agar TSA-S (Becton, Dickinson)

— MacConkey-Agar II (Becton, Dickinson)

— 2 mlund 10 ml sterile Spritzen

— sterile Verschlussstopfen fiir 2 ml Sprit-
ze

Priifkorper

Initial wurden typische 2 x 9 MP aus der
Lungenfunktion verwendet.

Die ersten 9 MP (1. Serie) wurden einzeln
verpackt und unmittelbar danach mikro-
biologisch untersucht.

Bruno Amann, ZSVA, Leopoldina Krankenhaus
GmbH, Gustav-Adolf-Str. 8, 97422 Schweinfurt
E-mail: bamann@leopoldina.de

Sigrid Kriiger, Hygiene Consulting, Minneweg
22, 21720 Griinendeich
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Abb. 4: Schlauchstiicke als Priifkdrper im
MIELE PG 8528 RDG

Die MP 10 — 18 (2. Serie) wurden einzeln
verpackt und nach 14 Tagen Lagerung mi-
krobiologisch untersucht.

Serie 1. und 2. bestanden aus identischen
Teilen: S Winkelstiicke, 1 Gehduse Dosie-
raerosol, 1 Silikon-Mundstiick schwarz,
1 Gehiusehilfte von Metallsieb, 1 Konus
gerade schwarz

Verpackung

«Sicherheitstaschen» (SHT) Hersteller
vp stericlin Vereinigte Papierwaren, In-
nenseite steril durch Gammastrahlen, seit
03/2016 gibt es sechs Groken, Klebever-
schluss

Temperatur-Messgeridt
Infrarotthermometer, Hersteller ebro, Typ
TFIS550

Lupenlampe
LED Lupenlampe, Fa. Waldmann

Durchfiihrung
Reinigung, Desinfektion und Trocknung

Fiir die ersten 18 Proben wurden typi-
sche semikritische MP von Lungenfunk-
tionsgeraten verwendet. Alle weiteren Un-
tersuchungen werden sowohl mit einem
MP, hier sog. «Wasserfallen», als auch mit
Priifkdrpern (Dummy) aus Schlauchstii-
cken (Abb.4) durchgefiihrt.

Zur Trocknung blast das Trockenaggregat
30 Minuten lang 70°C warme Luft in das
RDG, um am MP 60°C Trocknungstem-
peratur zu erreichen. Die Trocknung der
Plastikteile geschieht aber trotzdem nur
sehr unvollstindig. Es muss daher eine
Nachtrocknung nach der maschinellen
Aufbereitung erfolgen, ohne dass es da-
bei zu einer Rekontamination kommt.
Eine ausreichende Trocknung ist die Vo-
raussetzung fiir eine Lagerung in einer
Vollplastikverpackung, da es sonst in der

Abb. 5: Berihrungsfreie Messung mit dem
Infrarotthermometer: Schutz vor Rekontami-
nation durch «non touch»)

Packung zu einer Keimvermehrung kom-
men kann. Medizinische Druckluft erwies
sich als wenig effizient. Deshalb wurden
nach der Methode der Trockenkammer alle
Plastikteile in der Kammer eines betriebs-
bereiten Dampfsterilisators (WEBECO EC
280) fiir 15— 20 Minuten nachgetrocknet.
Nach einer Sterilisation kann die Kammer
als steril betrachtet werden und weist eine
Temperatur von ca. 100°C auf (Gehduse
ca. 111°C).

Zur Validierung der Temperatur empfiehlt
sich ein kalibriertes Infrarotthermometer,
mit dem eine berithrungsfreie Messung
moglich ist (Abb. 5).

MP aus den Kunststoffen Silikon, Teflon
und Polypropylen, Polykarbonat, Gum-
mi sind dafiir geeignet. PVC-haltige MP
vertragen meist keine Temperaturen iiber
60°C.

Die im Leopoldina-KH seit vielen Jahren
ibliche Trocknungs- und Abkiihlzeit des
Desinfektionsgutes von ca. 1 Stunde zur
Konditionierung vor dem Verpackungspro-
zess (Behilter, Staubschutzhiille, Vollplas-
tikbeutel) auf Zimmertemperatur, konnte
durch Messungen mit dem Infrarotther-
mometer bestitigt werden. Die nach die-
ser Methode getrockneten MP mit dem
hdochsten Gewicht bendtigten ca. 50 Minu-
ten, um auf annihernde Zimmertempera-
tur zu kommen. Die Abkiihlung auf Zim-
mertemperatur (25— 30°C) ist unbedingt
einzuhalten, da ein zu warmes MP bzw.
Priifkdrper in der Vollplastikverpackung
schwitzen kann.

Nebeneffekt:

Parallel dazu konnte die Temperatur des
Sterilgutes nach dem Sterilisationsprozess
gemessen werden und somit die Abkiihl-
zeit ermittelt werden. Die in der Fachlite-
ratur empfohlene Abkiihlzeit von 20 - 30
Minuten konnte bestatigt werden.

Nachweis und Methode der manuellen
Trocknung bzw. Nachtrocknung
Thermolabile MP konnen haufig nicht voll-
stindig im RDG/RDG-E getrocknet wer-
den, da Zeit, Temperatur und Druck nicht
effizient genug eingestellt werden kdnnen.
So reicht eine Zeit von 20 Minuten, bei
60°C (am MP gemessen), bei 0,5 bar Druck
im RDG-E nicht aus, um kunststoffhalti-
ge MP ausreichend zu trocknen. Deshalb
muss haufig manuell und/oder automati-
siert (z.B. in Trockenschranken fiir flexi-
ble Endoskope) nachgetrocknet werden.
Fiir eine nachweisliche manuelle (Nach-)
Trocknung haben wir fiir die Validierung
und die Routinetiberwachung kostengtins-
tige und leicht durchfithrbare Methoden
verwendet.

Neben der zuvor beschriebenen bertiih-
rungslosen Temperaturmessung auf der
MP-Oberfliche empfiehlt es sich die re-
lative Luftfeuchtigkeit in Prozent (rF %)
der Raumluft zu messen'. Dies stellt den
Maximalwert dar, der bei der Trocknung
moglichst unterschritten werde sollte, um
eine Rekontamination durch eine «Feuch-
te Kammer» innerhalb der Verpackung
zu verhindern. Wir konnten nachweisen,
dass eine nachtragliche manuelle Trock-
nung thermolabiler MP <20% rF erreicht
werden und innerhalb der Verpackung «Si-
cherheitstasche» bestehen bleibt. Dazu
verwendeten wir einen USB-Temperatur-
logger mit Feuchtefiihler Modell EBI 310
TH (ebro) (Abb. 6).

Wassertropfen an der MP-Oberflache kon-
nen mit keimarmen Mikrofasertiichern,
Einmalkrepp oder (sterilen) Baumwolltup-
fer-/Kompressen entfernt werden.
Lumina und weitere unzugangliche Hohl-
raume werden mit Medizinischer Druck-
luft getrocknet. Nach Durchsicht der
Herstellerangaben haben wir das Druck-
manometer auf 0,9 bar Maximaldruck be-
grenzt, um Schiaden zu vermeiden. Bei
sehr engen Lumen wiirde sich der Druck
zu stark aufbauen und das MP zerstoren.
Der Druck von 0,9 bar hat sich fiir alle
MP als ausreichend dargestellt. Neben
der Druckbegrenzung sollten auch Anga-

1 Die relative Luftfeuchtigkeit ist das Verhiltnis der
tatsdchlich enthaltenen zur maximal mdglichen Menge
(Masse) an Wasserdampf in Prozent in der Luft. Wenn
der Wasserdampfpartialdruck in der Luft gleich dem
Sattigungsdampfdruck ist, ergibt es eine relative Luft-
feuchtigkeit von 100%. Der Wasserdampfpartialdruck
berechnet sich aus dem Quotient von «Absoluter Luft-
feuchtigkeit» und «Maximaler Luftfeuchtigkeit».
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Abb. 6: Validierung des Verpackungspro-
zesses: Temperaturlogger/Feuchtefiihler ver-
packt in Sicherheitstasche zusammen mit
semikritischen MP zur Ermittlung des Klimas
innerhalb der Verpackung

ben tiber Zeitdauer und Handhabung der

Druckluftpistole ermittelt werden. So hat

sich z. B. bei flexiblen Endoskopen pro

Kanal eine gepulste Druckluft {iber ca. 1

Minute/3 — 5 LuftstoRe bei aufgesetzter

Pistole als ausreichend erwiesen.

Neben der physikalischen Messung haben

wir fiir den chemischen Nachweis WATES-

MO-Papier zum Nachweis von Wasser ein-

gesetzt (Abb. 7). Dieser Indikator sollte bei

der Drucklufttrocknung verwendet wer-
den, um nicht sichtbare Restfeuchte aus

Hohlkorpern nachzuweisen indem es sich

sofort von weill auf dunkelblau firbt. Die-

se Nachweismethode ist sehr empfindlich,
sodass schon feuchte Hiande fiir einen Um-
schlag geniigen.

Der Feuchtefiihler von Modell EBI 310

(Abb. 8) kann zur Ermittlung der Daten

ebenso bei der Drucklufttrocknung am

anderen Ende eines Hohlkdrpers positi-
oniert werden. Neben der relativen Luft-
feuchtigkeit in % werden dabei auch die

Temperatur an der Messsondenspitze und

im Gehduse aufgezeichnet. Die Messinter-

valle konnen frei programmiert werden.

Die aufgezeichneten Daten werden iiber

ein PC-USB-Anschluss ausgelesen und

graphisch dargestellt. So kdnnen Daten
flir eine ausreichende Trocknung ermit-
telt werden.

Erklarung zur Aufzeichnungsinformati-

on eines nicht ausreichend abgekiihlten

MP (Abb. 9):

— Kanal 1 (blaue Kurve): Temperaturmess-
fiihler °C im Gehduse unteres rechtes
Drittel vom Display; minimal Temp.
23,2°C; max. Temp. 30,2°C

- Kanal 2 (griine Kurve): externer
Feuchtefiihler Geratespitze relative Luft-
feuchtigkeit rF%; min. 11,1rF%; max.
28,5rF% (Raumluftfeuchte)

Abb. 7: Chemischer Nachweis von nicht sicht-
barer Feuchtigkeit mit dem WATESMO-Papier
wahrend des Durchblasens mit med. Druckluft

— Kanal 3 (rote Kurve): externer Tempe-
raturmessfiihler Geratespitze °C min.
23,6°C; max. 41,2°C

Die Kurven zeigen zu Beginn Bedingun-
gen auBlerhalb der Verpackung. Das MP
wurde im Sterilisator getrocknet. Die am
Gerdt gemessene Luftfeuchtigkeit lag deut-
lich unter der Raumluftfeuchte (11,1 rF%).
Messgerat und MP wurden gemeinsam
verpackt, wobei ein leichter Anstieg der
rF gemessen werden konnte.

Fazit:

Um einen Anstieg der Feuchtigkeit inner-
halb der Verpackung «Sicherheitstasche»
zu vermeiden, muss das MP bis zur Tem-
peraturgleiche der Raumluft angeglichen
sein.

Erklarung zur Aufzeichnungsinformation
der Abkiihlungszeit nach der Tocknung
in der Sterilisatorkammer (Manteltempe-
ratur ca. 110°C) (Abb. 10): Die Feuchtig-
keit unmittelbar nach der Trocknung be-
tragt 6,7 rF%. Mit der Abkiihlung steigt
die Luftfeuchtigkeit und alle Parameter
gleichen sich dem Raumklima an. Finden
keine Veranderungen mehr statt, kann das
Ende der Konditionierung angenommen
werden.

Verpacken

Das Verpacken erfordert hohe Disziplin,
um eine Rekontamination zu vermeiden.
AuBer einer sorgfaltigen Hygienischen
Handedesinfektion, der Verwendung von
keimarmen oder sterilen Handschuhen
sowie dem obligatorischen Haarschutz ist
ggf. ein Mund-Nasenschutz erforderlich.
Es sollte wahrend des Verpackens nicht
gesprochen werden.

Die fiir den Versuch verwendetenSicher-
heitstaschen (SHT) von vp Stericlin erfiil-

Abb. 8: Validierung der Trocknung durch physi-
kalischen Nachweis von Temperatur °C und
rel. Luftfeuchtigkeit rF%

len die Merkmale der UN 3373 fiir bio-
logisches Material und den Transport
infektioser Inhalte [2]. Da hierbei das Aus-
treten von Fliissigkeiten verhindert werden
muss, kann die Dichtigkeit der SHT ange-
nommen werden. Fiir einen Dichtigkeits-
test kann der Tintentest fiir die Siegelnaht
bei Papier-/Folienverpackungen verwen-
det werden. Wir haben zur weiteren Kon-
trolle einige SHT mit Trinkwasser gefiillt,
um die Klebeversiegelung auf undichte
Stellen zu iiberpriifen (Abb. 11). Die SHT
waren kontinent.

Das Verkleben der SHT erfordert etwas
Ubung, um beide Klebeflichen parallel
und faltenfrei iibereinander zu bekom-
men. Es empfiehlt sich, mit dem Daumen
die blau markierte Klebefliche an der Au-
Renseite der Verpackung groRflachig an-
zupressen und dabei auf Unebenheiten
zu priifen. Dabei lassen sich Unebenhei-
ten wie Faltenkandle von unter 0,1 mm er-
spiiren. Ein Durchleuchten sowie Auflicht
mit einer Lupenlampe sollte zusatzlich als
Routinekontrolle auf einen fehlerfreien
Verschluss erfolgen. Wir verwenden da-
fiir eine moderne LED-Lupenlampe von
Hersteller Waldmann mit bis zu 5000 LUX
Lichtstirke (per Dimmer stufenlose Ein-
stellung).

Der Versuch den Klebestreifen unbemerkt
zu Offnen zeigte, dass bei illegalem Off-
nen der zundchst unsichtbare Aufdruck
in mehreren Sprachen sichtbar wurde -
vergleichbar mit einem Indikator (vgl.: EN
868-, EN 868-1: 1999; 4.2.3 Sichtbarma-
chen des unerlaubten Offnens [31).

Mikrobiologische Priifungen und Ergebnisse
Nach dem Umspiilen der Priifkdrper in
der geschlossenen SHT mit 10 ml steriler
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Allgemeine Informationen

Allgemeine Informationen

Gerateinformation

-ebro*
v

Geréteinformation

-ebro*
v

EBI310V1.37.0
73104906
TPH 500 (#15216761)

Programmiert durch
Profil ID

Loggertyp
Seriennnummer
Fuhlertyp

Aufzeichnungsinformation

Scholl Peter Loggertyp
Seriennnummer

Fiihlertyp
Aufzeichnungsinformation

Startzeit
Stoppzeit
Anzahl Messwerte

Messmodus
Intervall
Messdauer

Messen bis Speicher voll

EBI 310 V1.37.0
73104906
TPH 500 (#15216761)

Programmiert durch Scholl Peter

Profil ID

28.4.2016 18:18:24 Messmodus
28.4.2016 20:26:24 Intervall
129 Messdauer

2 Min.

2842016
191820

2842016
184824

284206

181824 194824

Oberer

242016

Messen bis Speicher voll

00:44:00

Startzeit 27.4.2016 18:47:30
Stoppzeit 27.4.2016 19:31:30
Anzahl Messwerte 23

27420
185730

2742016
184730

242016
21824

Kanal Unterer

2742016
192730

274206
191730

2742016
190730

Kanal

H-c

K 0,0
B %rF

750

Oberer Grenzwert

°c 0,0

75,0

0,0 30,0 B %F [ 00 ¥l 100,0
B-c Moo M 750 B-c 0,0 75,0
""""" Unterschrift T Unterschritt
2842016 202821 UTCH0200 2742016 184111 UTCH0200
Vorpacken desinzre NP (bl gt www.ebro.com EBist0pat www.ebro.com
1 1

NaCl-Losung zu 0,9%, wurde die SHT ge-
offnet und unter aseptischen Kautelen 2 ml
des Eluat mit einer sterilen Spritze aspi-
riert. (Abb. 12). Der Spritzenkonus wurde
mit einem sterilen Stopfen verschlossen.
Samtliche Proben wurden in eine neue
SHT verpackt und unverziiglich in das
Bakteriologische Labor des Leopoldina-
KH gebracht.

Die Proben (n = 30; Zeitraum 02.09. —
10.11.2015) wurden in Anreicherungs-
bouillon gegeben und iiber 24 — 48h in-
kubiert. Die erste Kontrolle auf Wachstum
erfolgt nach 24h, die zweite Kontrolle nach
48 h. Bei Triibung der Bouillon wurde ein
Ausstrich auf Selektivnihrmedien durch-
gefiihrt. Ist nach 48 h keine Trilbung im
Bouillon sichtbar, wurde die Probe ohne
weitere Untersuchung verworfen.

Bei den bisher durchgefiihrten Untersu-
chungen (n = 47, Stand Juli 2016) zeigte
sich nur einmal eine Triibung. Der Befund
war Koagulase negativ, gefunden wurde 1
KBES. epidermis. Das bedeutet, dass nach
der maschinellen Reinigung, Desinfektion,

Trocknung und dem Verpacken keimarme
MP erhalten worden sind.

Bei getriibter Bouillon erfolgte je ein Aus-
strich auf Caso- und auf MacConkey-Agar.
Die Untersuchungen begannen am
02.09.2015. Nach 14 Tagen Lagerung wur-
de die identische Testreihe wiederholt. An-
schlieBend werden Untersuchungen mit
den Priifkdrpern alle vier Wochen in Dop-
pelbestimmung tiber den Zeitraum von ei-
nem Jahr erfolgen. Parallel werden die in
SHT verpackte «Wasserfallen» nach einem
Monat, drei Monaten, 6 Monaten und nach
12 Monaten mikrobiologisch untersucht.
Alle bisherigen Proben (n =47, Stand Juli
2016) waren ohne Befund. Ende des Lang-
zeittest ist September 2016 mit insgesamt
55 mikrobiologischen Untersuchungen
(09/2016 n=55).

| Diskussion

Die mikrobiologische Untersuchung zeig-
te, dass eine gute Reinigung und Desin-
fektion auch bei chemothermischer Pro-

grammfiihrung zu keimarmen MP fiihren.
Nach rekontaminationsfreier Trocknung
und Verpackung der MP in SHT trat er-
wartungsgemal keine Vermehrung even-
tuell verbliebener Mikroorganismen auf.
Die Versuche mit mikrobiologischer Prii-
fung werden seit September 2015 durch-
gefiihrt. Aus Sicherheitsgriinden wurden
bzw. werden Lagerung und mikrobiologi-
sche Untersuchungen bis zu einem Jahr
durchgefiihrt.

So kann fur thermolabile (wie thermo-
stabile) semikritische MP (A und B) eine
sichere Lagerung ohne Sterilisation er-
folgen, da diese oft nur mit einem Nie-
dertemperaturverfahren moglich ware.
Wir sehen auch Moglichkeiten einer ent-
sprechenden Lagerung gereinigter, des-
infizierter und nachweislich (Validierung)
suffizient getrockneter flexibler Endosko-
pe. Auch unkritische MP konnten z.B. fiir
besondere Bereiche wie Intensivstationen,
Neonatologie, KMT-/Stammzellenstatio-
nen keimarm/keimfrei in der SHT sicher
verpackt und gelagert werden.
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Abb. 11:

Weiteres Anwendungsbeispiel:
Uberprﬁfung der Milchflaschen (kein MP!,
thermische Aufbereitung im RDG wie se-
mikritisches MP) auf Restfeuchte und Tem-
peratur vor dem Verpacken mit dem ebro Tem-
peraturlogger/Feuchtemesser ebi310.

Eine sorgfaltige Schulung des Personals
ist erforderlich. Arbeitsweise und Verpa-
ckung ist nach Schulung des Personals
einfach durchzufiihren und stellt eine
erhebliche Verbesserung des Patienten-
schutzes dar. Sie ermdglicht auch eine
langere Lagerzeit als nur bis zum baldi-
gen Wiedereinsatz. Da der Hersteller, die
vp stericlin group, zu den bisherigen drei
GroRen seit Madrz 2016 auch weitere drei
Formate anbietet, kann eine passende
Auswahl getroffen werden. Bisher wur-
den semikritische MP oft «so nebenbei»
aufbereitet, ohne dass diese in einer Sta-
tistik auftauchen. Fiir inhalativ eingesetz-
te MP, MP fiir unsterile (natiirliche) Kor-
perdffnungen sowie komplex aufgebaute
und nicht einsehbare MP sollten diese wie
Sterilgut ebenso dokumentiert werden,
damit ein Nachweis gefiihrt werden kann.
Wir wiirden es begriifen, wenn andere
ZSVA/AEMP gleiche Untersuchungen
durchfiithren wiirden und die Ergebnisse
zu bestitigen. Auch eine Ergdnzung der
Empfehlung des Fachausschusses Quali-
tat wire begriiBenswert.

I Schlussfolgerung

Eine sichere Anwendung von unkriti-
schen, semikritisch A und semikritisch B
MP ist nur mdglich, wenn ein nachweisli-

Abb. 12: Milchflaschen zusammen mit ebro
ebi310 verpackt, zur Ermittlung des Kili-
mas innerhalb der Verpackung, hier Staub-
schutzhille. Validierung der Lagerbedingung.

Abb. 14: Probennahme

cher Schutz vor Rekontamination besteht.
Dieser Nachweis ist ohne entsprechende
Schutzverpackung kaum maoglich. Die-
se ermdglicht erst eine hygienische und
gegen irregulires Offnen geschiitzte La-
gerung sowie eine sichere Bereitstellung
bzw. Anwendung des MP. Da die mikro-
biologischen Untersuchungen seit August
2015 laufen, konnen wir mit dem aktuellen
Nachweis von Juli 2016 den Nachweis fiir
1Jahr Lagerfrist nunmehr als evidenzba-
siert bezeichnen. Ein langerer Zeitraum
der Lagerfrist ist in der Praxis nicht er-
forderlich, kann aber unterstellt werden.
Eine nachweisliche Lagerung in einer fiir

Abb. 13: Mit Trinkwasser beflilliter Beutel
(Dichtigkeitstest)

Abb. 15: aktueller Befund (negativ, kein Wachs-
tum)

diese Zweckbestimmung hergestellten
Verpackung, hier «Sicherheitstasche» fiir
semikritische MP, ist so erstmalig mit va-
lidierten Verfahren physikalisch und mikro-
biologisch beschrieben und nachgewiesen
worden. [ |
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Praventive Medizin in der Krankenhaus- und
Praxishygiene — eine Standortbestimmung

Alexander Novotny

rdventivmedizinische MaBnah-
P men zielen auf den Erhalt oder die

Verbesserung des Gesundheits-
zustandes der Bevolkerung, bestimmter
Bevolkerungsgruppen oder einzelner Per-
sonen ab. In Zusammenhang mit der Hygi-
ene in Krankenhaus und Praxis sind dies
konkret Malnahmen oder Mafnahmen-
biindel, die der Vermeidung von Infektio-
nen bei Patienten und Infektionsiibertra-
gung zwischen Patienten dienen. Da diese
Verhaltensregeln sowie adaquate Desin-
fektions- und Sterilisationsmanahmen
eine Erkrankung sowie die resultierende
Gesundheitsstorung verhindern sollen,
handelt es sich um sog. primare Praven-
tionsmaBnahmen —in diesem Falle struk-
tureller Natur.

Wer schreibt praventive Mainahmen in der
Hygiene fest?

Letztlich verpflichtet der Gesetzgeber den
Krankenhausbetreiber oder Praxisinhaber
zur Einhaltung bestimmter Hygienevor-
schriften. Im Falle von Medizinprodukten
ist der Betreiber fiir die fach- und sach-
gerechte Desinfektion bzw. Sterilisation
verantwortlich, was eine entsprechende
geeignete Verpackung fiir Lagerung und
Transport zwischen dem Ort der Anwen-
dung (z.B. OP, Angio-Suite, Endoskopie)
und Aufbereitungseinheit einschlief3t.
Nach deutschem Recht obliegt es wiede-
rum dem Instrumentenhersteller Anga-
ben zur Aufbereitung einschlieBlich Reini-
gung, Desinfektion, Spiilung, Trocknung,
Sterilisation, Transport sowie sachgerech-
te Lagerung und ggf. Risiken bei der Auf-
bereitung zur Verfiigung zu stellen.

Die hochste Instanz beziiglich solcher
Richtlinien ist in Deutschland das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) sowie die Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention am Robert Koch-Institut (KRIN-
KO). Hierbei handelt es sich um eine stin-
dige Expertenkommission, deren Aufgabe
es ist unter Berticksichtigung aktueller in-

fektionsepidemiologischer Auswertungen
Empfehlungen zur Priavention nosokomia-
ler Infektionen sowie zu betrieblich-orga-
nisatorischen und baulich-funktionellen
MaBnahmen der Hygiene in Kranken-
hdusern und anderen medizinischen Ein-
richtungen zu erstellen und stetig weiter
zu entwickeln. Diese Richtlinien werden
dann im Bundesgesundheitsblatt verof-
fentlich und sind als Loseblattsammlung
iiber die Homepage des Robert Koch-Ins-
tituts (RKI) zu beziehen oder auch entgelt-
frei als pdf abrufbar. Die aktuellste Versi-
on dieser Empfehlungen stellt die 2012
erschienene Bekanntmachung «Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten» dar [2]. Das
US-amerikanische Pendant zur KRINKO
ist das Healthcare Control Practices Ad-
visory Committee (HICPAC), welches sei-
ne Leitlinien zu diesem Thema (Guideli-
ne for Discinfection and Sterilization in
Healthcare) im Jahre 2009 (Stand 2008)
herausbrachte [3].

Eine Erhebung mit Hilfe eines struktu-
rierten Fragebogens (Infection Control
Assessment Tool — ICAT) der US-Ame-
rikanischen Behorde fiir Internationale
Entwicklung (US Agency for International
Development) in 6 Krankenhdusern in ver-
schiedenen Regionen der Welt zeigte, dass
in der tiberwiegenden Anzahl (5/6) die
Leitlinien des jeweiligen Gesundheitsmi-
nisteriums umgesetzt wurden. In nur drei
Landern gab es jedoch staatliche Richtli-
nien zur Infektionspravention [4].

Staatliche Richtlinien und deren Limitationen
Die institutionelle Ausarbeitung von Hygi-
enerichtlinien in Bezug auf die Aufberei-
tung von Medizinprodukten kommt einer-
seits natiirlich der Patientensicherheit zur
Gute — auf der anderen Seite stellen diese
Richtlinien bei Einhaltung im Falle von
Schadensersatzforderungen eine gewis-
se Rechtssicherheit fiir den Betreiber dar.
Sie reprisentieren das grobe Regelwerk,
dass die Grundlage fiir die konkrete und

praxisnahe Umsetzung der entsprechen-
den MaBnahmen bildet.

Nachteilig fiir den Anwender ist hierbei
der naturgemdR sehr allgemein gehalte-
ne Charakter der Empfehlungen und die
oft sehr verklausulierten Formulierun-
gen unter Einschluss von Hinweisen auf
assoziierte Gesetze, Verordnungen und
Normen. Dies macht die Bekanntmachun-
gen mitunter fiir den Anwender schlecht
verstandlich und lesbar. Die Verwendung
der Texte als schnelles Nachschlage- oder
Referenzwerk bei einem konkreten Pro-
blem oder einer Fragestellung in Klinik
und Praxis ist demnach nur eingeschrankt
maoglich. Mochte man sich beispielsweise
iiber die Hygieneanforderungen fiir int-
raoperativ eingesetzte Ultraschallsonden
(in der Regel mit einem zusatzlichen ste-
rilen Einmalbezug angewandt) informie-
ren, ein Thema das in Zeiten moderner
ultraschallgezielter interventioneller The-
rapieverfahren wie Radiofrequenz- und
Mikrowellenablation (RFA/MWA) sowie
irreversible Elektroporation (IRE) zuneh-
mende Aktualitat aufweist, muss man oft
mehrere dieser Richtlinien konsultieren
und ggf. auch «zwischen den Zeilen» le-
sen, da die Empfehlungen entsprechend
vage gehalten sind.

Arbeitskreis Krankenhaus und Praxishygie-
ne derArbeitsgemeinschaft Wissenschaft-
licher Medizinischer Fachgesellschaften
Diese Liicke sucht der Arbeitskreis Kran-
kenhaus- und Praxishygiene der Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
(http://www.hygiene-klinik-praxis.de) mit
seinen Leitlinien zu fiillen. Die AWMF un-

Dr. med. Alexander Novotny, Facharzt fiir
Chirurgie, Viszeralchirurgie, Oberarzt Klinik
und Poliklinik fiir Chirurgie, Klinikum rechts
der Isar, Technische Universitit Miinchen,
Ismaninger Str. 22, 81675 Miinchen

E-mail: alexander.novotny@tum.de
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terscheidet vier Klassen von Leitlinien (S1,
S2k, S2e, 3), die sich in der Art der Kon-
sens- und Evidenzfindung unterscheiden.
S1 Leitlinien stellen Empfehlungen einer
Expertengruppe dar, die auf einer infor-
mellen Konsensfindung basieren. S2k Leit-
linien sind ebenfalls konsensbasierte Leit-
linien; hier findet jedoch eine strukturierte
Konsensfindung statt. Bei den S2e Leitli-
nien handelt es sich um evidenzbasierte
Leitlinien, die auf einem systematischen
Uberpriifung und Zusammenstellung der
Evidenz beruhen. S3 Leitlinien wiederum
sind Evidenz- und Konsensus-basiert. Hier
erfolgt eine systematische Uberpriifung
und Zusammenstellung der Evidenz so-
wie eine strukturierte Konsensfindung.
Der Zeitliche und auch finanzielle Auf-
wand fiir die Erstellung dieser Leitlinien
istvon S1 nach S3 ansteigend. Wenngleich
auch S3-Leitlinien auf den solidesten Da-
ten beruhen, haben S1 Leitlinien den Vor-
teil, dass mit ihnen relativ schnell und un-
kompliziert zu aktuellen Themen Stellung
genommen werden kann. Auch kann eine
Aktualisierung hdufiger erfolgen, was eine
stindige Aktualitat gewihrleistet. Bei den
erarbeiteten Leitlinien des Arbeitskreises
Krankenhaus- und Praxishygiene handelt
es sich iberwiegend um solche S1-Leitli-
nien mit einem besonderen Augenmerk
auf Praxisndhe und demnach auch die
Verwendbarkeit als Nachschlagewerk fir
die tagliche Tétigkeit in Klinik und Praxis.
Im Rahmen halbjihrlich stattfindender
Sitzungen werden bestehende Leitlinien
iiberarbeitet bzw. auf Antrag der Fachge-
sellschaften bzw. Initiative der Delegier-
ten neue Leitlinien erstellt. Der Antrieb
eine neue Leitlinie zu erstellen resultiert
demnach aus einem in der klinischen Ar-
beit erlebten Defizit an praxisrelevanten
Empfehlungen beziiglich hygienerelevan-
ter Themen. Dem Arbeitskreis gehoren De-
legierte verschiedener Fachgesellschaften
aus konservativen und operativen Diszip-
linen an. Hier sind naturgemaQg vor Allem
Krankenhaushygieniker und Mikrobiolo-
gen stark vertreten, allerdings kommen
auch die chirurgischen Disziplinen nicht
zu kurz. Da Leitlinien ggf. auch in recht-
lichen Auseinandersetzungen konsultiert
werden, wird die Leitlinienkommission
auch juristisch durch entsprechende Ex-
perten unterstiitzt, die ebenfalls der Leit-
linienkommission angehoren.

In Bezug auf die Aufbereitung als kritisch
oder semikritisch eingestufter Medizin-
produkte wie OP-Instrumentarium oder
Endoskope sei auf die 2014 iiberarbeitete

Leitlinie «kMinimalinvasive Chirurgie (MIC):
Infektionsprophylaxe» sowie die 2012
iiberarbeitete Leitlinie «HygienemaBnah-
men bei der Endoskopie» hingewiesen.
Besagte Leitlinien sind iiber die Home-
page des Arbeitskreises (s.0.) oder das On-
line-Portal der AWMF (www.awmf.org)
einsehbar. Uberabeitete und neu erstellte
Leitlinien werden zudem in dem Fachjour-
nal Hygiene & Medizin des mhp-Verlages
(www.mhp-verlag.de) publiziert.

Verbesserung der Abldufe als Qualitdts-
merkmal

Der Grad der Umsetzung qualifizierter Leit-
linien, wo diese existieren, ist zweifelsohne
ein Indikator fiir Qualitdt. Dartiber hinaus
bedarf es aber auch einrichtungsspezifi-
sche Arbeitsanweisungen (sog. Standard
Operating Procedures —SOPs), die den Ab-
lauf bestimmter hygienerelevanter Arbeits-
abliufe, wie z.B. die Aufbereitung medi-
zinischer Instrumente, im konkreten Fall
regeln. In der oben bereits zitierten Studie
zeigten sich eklatante Defizite in der Ein-
haltung aktuell giiltiger Empfehlungen bei
der Sterilisation und Desinfektion von Inst-
rumenten und Zubehor in den teilnehmen-
den Krankenhdusern aus verschiedenen
Teilen der Welt (Nepal, Indien, Argentinien,
Ungarn, Stidafrika und Griechenland) —im
Median wurden diese zu nur 27% befolgt.
Die Autoren fiihrten dies auf unzureichen-
de oder das ganzliche Fehlen von definier-
ten und festgeschriebenen Arbeitsanwei-
sungen zurlick, die sich natiirlich an den
Leitlinien zu orientieren haben [4].

Ein weiterer interessanter, wenn auch res-
sourcenaufwandiger Ansatz ist das Erken-
nen latenter Fehler in einem komplexen
System wie der Sterilisation und Nutzung
chirurgischer Instrumente, bevor sie zu
unerwiinschten Ereignissen fiithren. Lin-
kin und Mitautoren haben erstmals eine
vom Veterans Administration National
Center for Patient Safety entwickelte Me-
thode (Failure Mode and Effects Analy-
sis — FMEA) die dies ermdglicht auf die
Prozesse im Rahmen von Verwendung
und Aufbereitung chirurgischer Instru-
mente angewandt [S]. Hierzu wurde der
Prozess der Instrumentensterilisation in
einem Ablaufdiagramm dargestellt, wel-
ches den Sterilisationsprozess selbst, so-
wie die Testung und Inspektion des Steri-
lisationsprozesses und der Instrumente
einschloss. Mittels Gefahrenalyse wurden
dann die verschiedene Fehlerquellen fiir
jeden Schritt im Ablaufdiagramm identifi-
ziert und MaBnahmen zur Fehlerelemina-
tion entwickelt. Insgesamt konnten in der
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Gefahrenanalyse der 17 Prozessschritte
39 potentielle Fehlerursachen identifiziert
werden, von welchen 28 die Kriterien er-
fiillten, die Mafnahmen zur Behebung not-
wendig machten. Den Ansto zur Durch-
fiihrung dieser komplexen Analyse gab die
wiederholte Positivitdt biologischer Indika-
tion in der betreffenden Einrichtung. Die
Autoren sehen die Limitationen der Metho-
de in dem hohen personellen Zeitaufwand,
weswegen die Methode nur fiir klinisch
signifikante Probleme angewandt werden
sollte [1]. Eine weitere Limitation wird in
der Tatsache gesehen, dass es naturgemaR
schwierig ist eine statistische Abnahme
von seltenen Ereignissen (z.B. Positivitit
biologischer Indikatoren) zu detektieren.
Des Weiteren ist es unmdglich eine Abnah-
me von Ereignissen aufzuzeigen, die wie
in diesem Falle nie auftreten [S].

Fazit fiir die Praxis

Zur Standardisierung bzw. Verbesserung
der Qualitit praventiver HygienemafRnah-
men in Klinik und Praxis ist die Umset-
zung staatlicher Richtlinien zu fordern.
Erganzt werden diese durch Leitlinien der
medizinischen Fachgesellschaften, wel-
che in der Regel eine Briicke zwischen den
staatlichen Richtlinien und der klinischen
Praxis darstellen und konkrete klinische
Fragestellungen adressieren sollten. Die
Umsetzung der entsprechenden Leitlinien
sollte in der jeweiligen Einrichtung durch
entsprechende Arbeitsanweisungen si-
chergestellt werden. Wichtig in diesem
Zusammenhang ist auch ein System der
internen Qualitdtskontrolle. [ |
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Das Ultraschallbad

Eine preisgunstige und schonende Methode flr die Vorreinigung
hierfir geeigneter Medizinprodukte

Bruno Amann, Thomas W. Fengler

as Ultraschall-Bad mobilisiert
D Anhaftungen an Oberflachen

und wird deswegen industriell
zur Oberflichenreinigung (oftmals in se-
rieller Nacheinanderschaltung) vielerorts
genutzt. Bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten stellt die Desinfektion —
also Verminderung vermehrungsfahiger
Mikroorganismen (Definition gemaR ISO
11139) - eine groBe Herausforderung dar.
Insbesondere bei fehlender maschineller
Aufbereitungsgerite wird die manuelle
Reinigung in der taglichen Praxis weltweit
nur unvollstindig ausgefiihrt.

Warum ist das so?

Gegenfrage: Wer putzt sich 100mal am
Tag mit der gleichen Qualitit die Zdhne?
Wer hat mehrere Waschbecken zur (gleich-
zeitigen) manuellen Reinigung?
Andererseits zeigt sich, dass die Bestii-
ckung von speziellen Beladungswagen
nicht nur vollig ungeregelt erfolgt, sondern
oftmals auch nicht moglich ist, weil die
passenden Teile zur Adaption nur unvoll-
standig fiir die vorhandene breitgefacher-
te Mischung neuer und alter Medizinpro-
dukte nicht vorhanden sind bzw. vorliegen
(Schlduche, Konnektoren, Adapter, Stop-
fen, Klemmen). Hier kann es dann leicht zu
Schiden durch gewaltsames Positionieren
oder durch fehlerhafte Montage nach der
mechanisierten Reinigung kommen.
Schlieflich besteht bei unvollstindiger Ent-
fernung (an)organischer Anhaftungen die
Gefahr, das darin auch mikrobielle vermeh-
rungs- und infektionsfihige Organismen
enthalten sein kdnnen. Eine nachfolgende
biozide Desinfektion und auch die abschlie-
Bende Sterilisation kdnnen dann unter die-
sen Umstanden moglicherweise scheitern.

Aus der Praxis

Deswegen hier ein Praxisbericht iiber ein
industrielles 110-1-Gerat, das von der zu-
standigen Kontrollbehorde fiir den Ein-
satz in der Aufbereitung anerkannt wur-
de, eine praxisnahe Entscheidung, wie
uns scheint (siehe auch FORUM Schrif-
tenband 23 S. 9-11). Wichtig ist die Festle-
gung in einer Standardverfahrensanwei-
sung, welche Medizinprodukte keinesfalls
in das Ultraschallbad eingebracht werden
diirfen, sowie wer und wann die Losung
angesetzt hat. Zu diesem Thema gehort
dann auch die Fachkunde-II-Hausarbeit
von Peter Scholl, die sich mit der Frage ei-
ner unkritischen Standzeit des US-Bades
beschiftigt und eine einfache, fiir jede Auf-
bereitungsabteilung gangbare Mdglichkeit
fiir einen validierten Prozess beschreibt.
Das Ergebnis wird zusammengefasst im
Folgenden dargestellt.

Eine Wasseranalyse zeigt, dass es mog-
lich ist, Standzeiten fiir die Losung fest-
zulegen, die durchaus langer sein kdnnen
als der visuelle Eindruck der schon triiben
Losung. Hier sollte auch von anderen Auf-
bereitungsabteilungen entsprechend vor-
gegangen werden. Ndheres erfahren Sie
beim Autor oder Herausgeber.

Bruno Amann: Es gibt bei fiinf Sieben iiber-
einander keinen Schallschatten, dieser ist
eine semantische Powerpointwortschop-
fung und in der Praxis ohne Relevanz!

Der Schall kann durch Winde und Ecken
und verbreitet sich chaotisch, so auch der
Sprithschatten durch Ablenkung egalisiert
werden kann. Ein Priifkorper allein wird
nicht unbedingt visuell rein, hierfiir bedarf
es der benachbarten Instrumente die den
Sprithstrahl nach seitlich ablenken und

so in den Spaltpriifkdrper gelangen (den
ich iibrigens nur fiir Schulungszwecke zur
Demonstration verwende).

Unser 110-1-Gerdt wird 2mal tiglich mit
einer Reinigungs- und Desinfektionslo-
sung (und VE-Wasser) befiillt. Die Desin-
fektion ist nur fiir den Mitarbeiterschutz
und wird innerhalb von 5 Minuten Ein-
wirkzeit erreicht.

Ein Ultraschallgerat kann jeder versierte
Handwerker selber bauen, sodass nur die
Piezoschall-Erzeuger beschafft werden
und an einem beliebigen Edelstahlbecken
seitlich und/oder unten angebracht werden
miissen. Dies wire eine duBerst giinstige
wie effektive Losung vor Allem fiir Schwel-
len- und Entwicklungslidnder!

Die Praxis zeigt, dass ohne Vorreinigung
immer die gleichen Instrumente einge-
branntes Blut/Korperfliissigkeit nach der
maschinellen Aufbereitung aufwiesen. Es
wird immer wieder festgestellt, dass Inst-
rumente sogar Schaden nehmen wiirden.
Dies konnte ich jedoch nicht beobachten
und so haben wir iiber 30 Jahre alte Inst-
rumente immer noch in Gebrauch, mit ei-
ner glanzenden Oberfldche. Die Schallfre-
quenz sollte jedoch deutlich iiber 25.000
Hertz liegen, da je hoher umso kleiner die
Implosionen (bzw. je kleiner die Vakuum-
blaschen) umso schonender die Reini-
gung! Wir schallen mit 40 kHz. |
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Bl Ein MaBnahmenkatalog und praktische Tipps

— Beispiel Endoskopaufbereitung

Antje Hartwig, Thomas W. Fengler, Christine Janotta, Thomas Richter

menkatalog fiir eine reale Endosko-

pie-Praxis, die wir (Hartwig/Fengler)
im Rahmen unserer Beratungstatigkeit
besuchten. Dieser Katalog ist ausdriick-
lich nicht als vollstindige Abbildung des
gesamten Aufbereitungsprozesses und al-
ler zu beachtender Teilschritte zu verste-
hen - aufgefiihrt sind lediglich diejenigen
Punkte, die uns als Abweichungen aufge-
fallen sind und zu deren Behebung wir
dem Betreiber geraten haben. Es ging also
um konkret in dieser Praxis gehandhabte
Vorgehensweisen und organisatorische -
oder Ausstattungsmangel. Wir mochten
mit der Veroffentlichung illustrieren, wie

I m Folgenden findet sich ein Malnah-

auch in einer ordentlich gefiihrten und
um Erfiillung des Regelwerks bemiihten
Einrichtung schnell ein ganzer Katalog
von Mangeln zusammen kommen kann.
Zur Erlduterung: Mit Blick auf die Kriteri-
en der zustindigen Kontrollbehdrden wird
gemall ZLG-Verfahrensanweisung 2012
(Zentralstelle der Lander fiir Gesundheit),
die Dringlichkeit der zu treffenden MaR-
nahmen unterschieden zwischen
— «F1=kritisch» (=gdnzlich inakzeptabel
und sofort zu beheben),
— «F2 =schwerwiegend»(= potentiell oder
mittelbar gefihrlich und umgehend zu
beheben) und
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— «F3 =Sonstige» (= nicht regelkonform,
aber ohne erkennbare Auswirkungen,
zeitnah zu beheben).

Dabei kdnnen sich eine Vielzahl «sonsti-
ger» Beanstandungen insgesamt zu einem
«schwerwiegenden» Problem addieren
und eine Vielzahl an «<schwerwiegenden»
Beanstandungen konnen insgesamt eine
«kritische» Situation darstellen.

Nach Veroffentlichung des Katalogs in der
Aseptica erhielten wir dankenswerterwei-
se Feedback in Form von weiterfithrenden
Hinweisen; wir fanden dies sehr hilfreich
und mochten es den Lesern nicht vorent-
halten. Der vorliegende Text stellt deshalb
eine Zusammenfassung der Texte «MaR-
nahmenkatalog - Beispiel Endoskopaufbe-
reitung» (Hartwig/Fengler, aseptica Vol.
22 Heft 1, S.16-18 [2016]) und «Endos-
kop-Aufbereitung: Praktische Tipps zur
Umsetzung des Malnahmenkataloges»
(Janotta/Richter, aseptica Vol. 22 Heft 2,
S.17-2112016)) dar.

Die weiterfithrenden Hinweise priasentie-
ren wir im Anhang an die Tabelle.

Antje Hartwig, Dr. Thomas W. Fengler,
CLEANICAL® GmbH, Im AUGUSTA Hospital,
Scharnhorststr. 3, 10115 Berlin

E-mail: fengler@cleanical.de

Christine Janotta, Fachwirtin fiir ambulante
medizinische Versorgung, ISO-Auditorin,
QEP-Multiplikatorin; www.christinejanotta.de
E-mail: mail@christinejanotta.de

Thomas Richter, Pflegerische Leitung der En-
doskopie St. Elisabeth-Krankenhaus Leipzig
gGmbH, Biedermannstr. 84, 04277 Leipzig
E-mail: thomas.richter@ek-leipzig.de
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Nr.

Aktion

Voraussetzung zur
Aufbereitung

Geeignete Raume und
Ausstattung

Verfahren

«Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und appara-
tive Ausstattung von Endoskopieeinheiten Empfehlung der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (KRINKO)»
(www.rki.de/Kommissionen/Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention/Empfehlungen/Aufbereitung von Medizinprodukten)

ja

nein

Voraussetzung zur
Aufbereitung

Geeignetes Personal

Es diirfen nur MP zur Anwendung kommen, die ein CE-Kennzeichen tragen. Zu je-
dem MP muss eine Herstellerinformation zur Aufbereitung vorliegen. MP sind vor der
ersten Anwendung und ersten Aufbereitung gemaf KRINKO 2012 einzustufen. Flexi-
ble Endoskope werden gemall KRINKO 2012 als «Semikritisch B» eingestuft und sind
vorzugsweise maschinell mit validierten Prozessen aufzubereiten. Ist eine maschinelle
Aufbereitung nicht umsetzbar, ist dem Verfahren der «Manuellen Aufbereitung» der
KRINKO 2012, Anlage 8 zu folgen.

(www.rki.de/Kommissionen/Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention/Empfehlungen/ Aufbereitung von Medizinprodukten)

Manuelle Aufbereitung
Vorbehandlung
Vorreinigung

Die Vorbehandlung wird direkt im Anschluss an die Untersuchung durchgefiihrt. Das

Endoskop ist noch an der Versorgungseinheit angeschlossen. Der Einfithrschlauch ist

mit einem flusenarmen Einwegtuch abzuwischen. Das distale Ende in ein Gefdf mit

Reinigungslosung einzutauchen und die Absaugung zu betdtigen, um den Arbeitska-

nal zu spiilen. Das Spiilen mit Reinigungslosung erfolgt mehrfach.

— Abwechselnd spiilen und saugen. Saug-/Spiildauer: mindestens 20 Sekunden,
Spiilvolumen: mindestens 200ml

— Nach dem Spiilen/Saugen mit Reinigungslosung und Wasser das Kanalsystem mit
Luft leer saugen.

— Versorgungseinheit abschalten und das Endoskop von der Versorgungseinheit trennen.

- Beim Ablegen des Endoskops in den Transportbehilter Ventile und Kappen dazu
legen.

Dichtheitspriifung
gemaR Hersteller

1. Schritt erfolgt vor dem Einlegen in die Reinigungsldsung, weil eindringende Fliis-
sigkeit das Endoskop beschiddigt. Das Endoskop liegt sicher auf einer trockenen Ar-
beitsfliche und der Dichtheitspriifer wird angeschlossen. Der Druck wird auf 160 -
180mmHg gebracht. Der Druck muss 5 min gehalten werden und darf nur 10 mmHg
abfallen. Fillt der Druck um mehr als 10 mmHg ist die Dichtheitspriifung nicht be-
standen!

In diesem Fall keine Aufbereitung - Versand an Hersteller!

2. Schritt erfolgt, nachdem der Druck 5 min konstant gehalten wurde. Der Dichtheits-
priifer bleibt am Endoskop angeschlossen. Jetzt kann das Endoskop komplett in die
Reinigungslosung eingelegt werden. Bleibt der Druck immer noch konstant und es
steigen keine Luftblasen auf, ist die Dichtheitspriifung bestanden. Bevor das Endoskop
vom Dichtheitspriifer getrennt wird:

1. Endoskop-Steuerteil aus der Reinigungslosung nehmen!

2. Endoskop entliiften: Taste am Dichtheitspriifer driicken und den Druck ablassen.

3. Erst dann den Dichtheitspriifer vom Endoskop trennen.

4. Kontaktstellen von Endoskop und vom Dichtheitstestgerat griindlich trocknen!

Manuelle Aufbereitung
Reinigung

Endoskop nach erfolgreicher Dichtheitspriifung vollstindig und blasenfrei in die
Reinigungslosung einlegen. Zugangliche Kanidle mit Reinigungslosung fiillen. Ven-
tile, Distalkappe dazu legen. Alle Reinigungsschritte unter der Fliissigkeitsoberflache
durchfiihren. Mit geeigneten Biirsten und flusenarmen Einwegtiicher alle inneren und
duBeren Oberflichen griindlich reinigen. Alle zugdnglichen Kanile werden mehrfach
von proximal nach distal gebiirstet (nicht hin und her, immer nur in eine Richtung
die Biirste durchziehen). Der Biirstenkopf-Durchmesser muss zum Durchmesser des
Kanals passen! Biirsten mit Ring an einem Ende ungeeignet! Ausnahme: die kurze
Ventilbtirste. Geeignete Blirsten: www.mtp.de

Manuelle Aufbereitung

Spiilen!!! nach der
Reinigung

Spiilen nach der manuellen Vorreinigung/Reinigung: Wichtig! Geldste Verschmut-
zungen/Ablagerungen und die Reinigungslosung miissen griindlich entfernt werden.
Dazu wird das Endoskop, auch die Reinigungsbiirsten (Mehrwegbiirsten), in ein sau-
beres leeres Becken gelegt. Von allen dufleren und inneren Oberflichen miissen die
gelosten Verschmutzungen und auch die Riickstinde der Reinigungslosung entfernt
werden. Griindliches Abspiilen von auen! Griindliches Durchspiilen innen (Wasser-
druckpistole)! Endoskope anschlieBend gut abtropfen, um die Desinfektionsldsung
nicht zu verdiinnen.
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Nr.

Aktion

Manuelle Aufbereitung
Desinfektion

Verfahren

Das Endoskop in die Desinfektionsldsung einlegen. Kanidle gemi Herstellerangaben
vollig mit Desinfektionsldsung fiillen. Das Endoskop muss vollstindig mit Desinfekti-
onslosung bedeckt sein. Die Spritze abnehmen, wahrend das Endoskop in der Losung
liegt. Das Becken ist mit einem Deckel abzudecken. Das Endoskop verbleibt in der
Desinfektionslosung gemaR Chemie-Herstellerangabe = Einhaltung der Einwirkzeit!

ja

nein

Manuelle Aufbereitung

Spiilen nach der
Desinfektion

Nach der Einwirkzeit ist das Endoskop ausreichend und griindlich von aufen und
innen mit sterilfiltriertem Wasser zu spiilen! Das Spiilen erfolgt in einem leeren, gerei-
nigten, desinfizierten Becken.

An Wasserhdhnen und Wasserdruckpistolen sind endstandige Filter anzubringen, die
sterilfiltriertes Wasser fiir die Schlussspiilung erzeugen (www.aquafree.de). Die Filter-
standzeit ist zu beachten. Filter miissen regelmafig gemaR Herstellerangabe regene-
riert werden.

Manuelle Aufbereitung
Trocknung

Die Trocknung erfolgt von auBen mit einem keimarmen und flusenarmen Einwegtuch
und innen mit medizinischer Druckluft mit max. 0,5 bar (Luftdruckpistole).
Beispiel: GTI medicare GmbH, E-mail: info@gti-medicare.de

10

Lagerung
von aufbereiteten
Endoskopen

Aufbereitete Endoskope diirfen nicht im Endoskop-Koffer gelagert werden! Nur sicher
gereinigte, desinfizierte und trockene Endoskope sind lagerfihig. Endoskope sind
hiangend und staubgeschiitzt zu lagern, ohne Ventile. Die Lagerdauer hdangt ab von
der Art der Aufbewahrung.

Die Art der Aufbewahrung ist mikrobiologisch zu iiberpriifen. Das Ergebnis der Uber-
priifung sollte dann die Lagerdauer bestimmen.

Allgemein heift es: Hiangt ein aufbereitetes trockenes Endoskop staubgeschiitzt in
einem Endoskop-Schrank, dann kann das Endoskop 14 Tage aufbewahrt werden. Bei
langerer Lagerung sollte das Endoskop vor dem Einsatz am Patienten erneut aufbe-
reitet werden. Fiir eine lingere als 14-tdgige Aufbewahrung im Endoskop-Schrank
ist die Aufrechterhaltung der Keimarmut nicht belegt. Der Endoskop-Koffer ist kein
Lagerungs- und Aufbewahrungsort. Er wird nur fiir den Versand benutzt.

11

Wasserqualitat

Eingangswasser/
Trinkwasser

Das Eingangswasser ist regelmdBig mikrobiologisch und chemisch zu priifen, mindes-
tens einmal im Jahr (gemafB Trinkwasserverordnung).
Im Wasser diirfen folgende Mikroorganismen nicht enthalten sein:

— Escherichia coli, andere Enterobakterien und Enterokokken

— Pseudomonas aeruginosa, anderen Pseudomonaden oder Nonfermentern
— Staphylococcus aureus

— Mykobakterien und Legionellen

- vergriinende Streptokokken

12

Wasserqualitit

sterilfiltriertes Wasser/
Schlussspiilwasser

Das Schlussspiilwasser ist regelmaRig mikrobiologisch zu priifen, mindestens einmal
im Jahr. Bei auftretenden Mangeln empfehlen wir, das Schlussspiilwasser vierteljahr-
lich mikrobiologisch priifen zu lassen, bei guten Ergebnissen halbjahrlich. Auch fiir
das Schlussspiilwasser gilt, dass keine Mikroorganismen enthalten sein diirfen.

13

Wasserqualitdt zur
manuellen Aufberei-
tung von Medizinpro-
dukten

Anforderung KRINKO 2012:
Vorreinigung = Trinkwasser
Spiilung = Trinkwasser
Reinigung = Trinkwasser
Spiilung = Trinkwasser
Desinfizieren = Trinkwasser

Nach der manuellen Desinfektion:

Spiilen/Schlussspiilen nur mit sterilfiltriertem Wasser, weil in der Regel kein Sterilisa-
tionsverfahren folgt (Ausnahme chirurgischer Einsatz in sterilem Gewebe [«Kritisch»]).
Wir empfehlen, fiir alle Teilprozesse (Reinigung bis Schlussspiilung) VE-Wasser zu
verwenden. Die Endfilter von Aqua free sind kompatibel mit VE-Wasser.

14

Qualitatssicherung
Dokumentation
Routinekontrollen

Fiir jeden Teilprozess der Aufbereitung ist eine Standardarbeitsanweisung (SAA) zu
erstellen:

Vorbehandlung/Vorreinigung, Dichtheitspriifung, Reinigung + Spiilen + Abtropfen,
Desinfektion + Spiilen/Schlussspiilung, Trocknung , Lagerung, Ansetzen Reinigungs-
16sung + Konzentration + Standzeit = gemaR Herstellerangaben, Ansetzen Desinfek-
tionslosung + Konzentration + Einwirkzeit + Standzeit & gemaR Herstellerangaben.

Alle Teilprozesse sind zu dokumentieren (Wer, Wann, Was, Womit, ...).

Jedes Endoskop ist mindestens einmal im Jahr nach der Aufbereitung mikrobiologisch
zu priifen = Uberpriifung der Ergebnisqualitdt. Bei Abweichungen von den Anforde-
rungen empfehlen wir eine vierteljahrliche mikrobiologische Uberpriifung.
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I Tipps und Anmerkungen

Zu Nr. 1 «Voraussetzung zur Aufbereitung:
geeignete Rdume und Ausstattung»

Die KRINKO 2012 nimmt Bezug auf die
RKI-Empfehlung «Anforderung der Hygi-
ene an die baulich-funktionelle Gestaltung
und apparative Ausstattung von Endos-
kopieeinheiten» (2002), in der u.a. Detail-
Anforderungen an Aufbereitungsraume
beschrieben werden. Nach wie vor gibt es
jedoch noch viele AEMPs (Aufbereitungs-
einheiten flir Medizinprodukte), die vor
2002 geplant und gebaut wurden. Somit
sind nicht immer die erforderlichen Vor-
aussetzungen gegeben.

Bestehende Rdumlichkeiten

Selten stehen ambulanten sowie stationa-
ren Einrichtungen ideale raumliche Vor-
aussetzungen zur Verfiigung. Zwei Erfor-
dernisse dieser Richtlinie sind in jedem
Fall umzusetzen: Die Aufbereitung hatin
mindestens einem separaten Raum zu er-
folgen und es muss eine sichere Trennung
zwischen unreiner und reiner Seite vor-
handen sein. Fehlen diese Grundvoraus-
setzungen, muss ein zusitzlicher Raum
geschaffen oder angemietet werden bzw.
ist die Aufbereitung an eine Fremdfirma
zZu vergeben.

Hiufig sind die Rdumlichkeiten zu knapp
bemessen, unreine Seite und reine Seite
sind nicht ausreichend getrennt, es fehlen
Ausgussbecken fiir belastete Gebrauchslo-
sungen und/oder Patientensekrete, nicht
selten sind Reinigungsbecken zu klein
oder nicht in ausreichender Anzahl vor-
handen. In diesen Fillen sind alternative
Losungen erforderlich, wie z.B. strikte or-
ganisatorische Trennung der Tatigkeiten
im unreinen und reinen Bereich. Diese
Vorgehensweise ist in einrichtungsinter-
nen Arbeitsanweisungen zu beschreiben
und die Mitarbeiter sind auf die Beson-
derheiten zu schulen. Eine weitere Op-
timierungsmoglichkeit konnen Spritz-
schutzwiande sein, um das Risiko einer
Kontamination von der unreinen zur rei-
nen Seite zu minimieren.

Neubau bzw. Neubauplanung

Bei Neubau sind oben genannte Empfeh-
lungen unbedingt zu beachten. Die Be-
treiber (Praxisinhaber/Pflegedirektor)
sind ferner aufgefordert, die fiir die Auf-
bereitung verantwortlichen Mitarbeiter
der Aufbereitung mit einzubinden.

Die Landeshygieneverordnungen verlan-
gen zudem die Einbeziehung von Kran-
kenhaushygienikern. Externe Planungs-
firmen und Berater bendtigen Erfahrung
fiir die speziellen Belange von Endosko-
pieeinheiten, sonst werden die Riume zu
klein geplant oder wichtige Flachen, wie
die fiir Dichtigkeitstests, Sauberkeits- und
Funktionskontrollen, Lagerung der Pro-
zesschemikalien fiir den Tagesverbrauch,
vergessen. Auch miissen Transportldsun-
gen und organisatorische Aspekte in die
Planungen mit einflieBen.

Zu Nr. 2 «Voraussetzung zur Aufbereitung:
geeignetes Personal»

Personal, das mit der Aufbereitung von
Medizinprodukten betraut ist, hat gemaR
§2 MPBetreibV Abs. 2 u. 4, § 4 MPBetreibV
Abs. 41.V.m. § 3 MPBetreibV Abs. 2 Sach-
kenntnis nachzuweisen. Dies ist gegen-
iber den {iberwachenden Behorden zu
belegen. Voraussetzung fiir die sichere
Aufbereitung ist auBerdem die schriftlich
dokumentierte Einweisung durch den je-
weiligen Endoskop-Hersteller, insbeson-
dere in den Aufbau des Kanalsystems und
kritische Stellen der Aufbereitung, z.B.
nicht zugdngliche Kanile.

Es ist vorzugsweise maschinell mit vali-
dierten Prozessen aufzubereiten. Eine Va-
lidierung der manuellen Aufbereitung geht
mit hohem Aufwand einher und stellt nicht
den Idealstandard fiir die Endoskopaufbe-
reitung der heutigen Zeit dar. Nachteile der
manuellen Aufbereitung sind aufwandige
Reproduzierbarkeit und moglicherweise
defizitdrer Personalschutz durch intensi-
veren Kontakt. Die Anwendung manueller
Verfahren (bei Verfiigbarkeit maschineller
Verfahren) macht eine Begriindung fiir die
Aquivalenz der Leistungsfihigkeit manu-
eller und maschineller Verfahren erfor-
derlich. Eine regelmiRige Uberpriifung
der Wirksamkeit des Reinigungsverfah-
rens ist mit geeigneten Testsystemen, z.B.
ProCheck-Endo durchzufiihren.

Haufig werden bei der scheinbar kosten-
glinstigen manuellen Aufbereitung be-
triebswirtschaftliche Aspekte, der effekti-
ve Personaleinsatz und die Personalkosten
auller acht gelassen. Die manuelle Auf-
bereitung bindet das Personal. Dadurch
sinken Kapazititen fiir die Patientenver-
sorgung und Praxisorganisation. Was ist
am Ende teurer?
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Zu Nr. 3 «Manuelle Aufbereitung: Vorbehand-
lung/Vorreinigung/Grobreinigung»

Der Aufbereitungsprozess beginnt mit der
Vorreinigung bereits im Untersuchungs-
raum, direkt im Anschluss an die Unter-
suchung. Vorreinigung hat das Ziel, ein
Antrocknen von organischen und chemi-
schen oder pharmakologischen (z.B. Gleit-
gel oder Lokalandsthetika) Riickstinden
an den AuBenflichen des Medizinpro-
duktes oder in Kandlen und Hohlraumen
zu vermeiden. Die Grobreinigung hat un-
ter Beachtung der Herstellerangaben zu
erfolgen, die in Bezug auf Spiilmengen
und Abfolge der einzelnen Schritte unter-
schiedlich sind. Auch unterscheiden sich
die Herstelleraussagen im Hinblick auf den
Einsatz spezieller Reinigungsadapter fiir
die Vorbehandlung oder die einzusetzen-
den Reinigungspraparate.

Zu Nr. 4 «Dichtigkeitspriifung: gemdp Her-
steller»

Der Dichtigkeitstest erfolgt gemaR Her-
stellerangaben auf der unreinen Seite im
Aufbereitungsraum. Wichtig dabei ist,
dass der Adapter trocken auf dem Entliif-
tungsanschluss konnektiert wird. Dies
setzt vor jeder Verwendung eine Kont-
rolle des Adapters auf Trockenheit vor-
aus. Viele Einrichtungen trocknen rou-
tinemaRig den Adapter vor Verwendung
mit Druckluft, um Feuchtigkeitsschiaden
auf der Platine zu vermeiden. Das Endos-
kop ist gemidl Herstelleranleitung unter
Druck zu setzen.

Wihrend der Dichtigkeitspriifung ist der
Einfithrschlauch nach Herstellerangaben
in verschiedene Stellungen zu strecken
und zu biegen, das Abwinklungssegment
istin alle Richtungen abzuwinkeln. Bevor
das Endoskop vom Dichtigkeitsanschluss
getrennt und der Druck abgelassen wird,
ist es komplett aus der Reinigungsldsung
zu entnehmen. Mikroperforationen wer-
den mit dem manuellen Dichtigkeitstest
nicht erkannt, im Gegensatz dazu aber mit
einem elektronischen Dichtigkeitstestge-
rat, das im Fall einer minimalen Druckdif-
ferenz zum Soll-Wert einen akustischen
und visuellen Alarm gibt.

Ferner sei erwahnt, dass das manuelle
Dichtigkeitstestgeridt eine Hygienefalle
darstellt, da es nicht in Fliissigkeit einge-
legt werden darf und dadurch eine siche-
re Reinigung und Desinfektion nicht mog-
lich ist. Deshalb ist es ausschlieBlich auf
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der unreinen Seite im Aufbereitungsraum
abzulegen und hat seinen Platz weder im
Untersuchungsraum noch in der Kittelta-
sche der Mitarbeiter.

Zu Nr. 5 «Manuelle Aufbereitung/Reinigung»
Es sind geeignete Reinigungspraparate
hinsichtlich Materialvertraglichkeit ent-
sprechend den Herstellerangaben zu ver-
wenden. In der Endoskopie haben sich
enzymatische Reiniger bewihrt. Anlage
8, 2.2 Reinigung der KRINKO 2012 sagt
hierzu: «Zur Vorreinigung und Reinigung
flexibler Endoskope werden Losungen ober-
fldchenaktiver, nicht schaumender Subs-
tanzen (Tenside), enzymatische Reiniger
oder nachgewiesenermafsen kombiniert
reinigende und desinfizierende Losungen
verwendet.» Proteinfixierende Wirkstoffe,
wie Aldehyde und Alkohole, sind nicht im
Reinigungsschritt zu verwenden. Malkge-
bend ist die nachgewiesene Reinigungs-
leistung, die durch den Chemiehersteller
zu bestitigen ist.
Die Entscheidung, ob fiir die manuelle
Biirstenreinigung Einweg- oder Mehrfach-
biirsten, Doppelkopfbiirsten oder Biirsten
mit Ring eingesetzt werden, bleibt dem Be-
treiber freigestellt. Da Biirsten generell als
schwierig aufzubereiten gelten und Kni-
cke Endoskopschidden begiinstigen, sind
vorzugsweise Einwegbiirsten zu und nach
einmaligen Gebrauch zu entsorgen.

Die wichtigsten Kriterien fiir eine sachge-

rechte Biirstenreinigung sind:

— geeignete Biirste entsprechend den
Herstellerangaben hinsichtlich Biirs-
tenkopf, Durchmesser und Linge ver-
wenden;

- keine Richtungswechsel der Biirste,
wahrend sie im Kanal liegt (nicht hin-
und herziehen).

Mehrwegbiirsten sind nach jeder Benut-
zung im Ultraschallbad zu reinigen und
anschliefend zu desinfizieren. Am Ende
des Tages sind sie nach Reinigung und
Desinfektion trocken und kontaminations-
geschiitzt zu lagern. Eine Funktionskont-
rolle auf Knicke und den Zustand der Bors-
ten ist unerldsslich.

Um das Kanalsystem vollstindig mit Rei-
nigungslosung zu befiillen, sind die Reini-
gungsadapter der Endoskop-Hersteller zu
verwenden. Da die manuelle Aufbereitung
nur unter Einsatz des genannten Reini-
gungsadapters moglich ist, ist ein zusitz-
licher Adapter in Reserve empfehlenswert.

Zu Nr. 6 «Manuelle Aufbereitung: Spiilen (!!)
nach der Reinigung»

Hier sei ergdnzt, dass fiir die Zwischen-
spiilung (zwischen Reinigungsschritt
und nachfolgendem Desinfektionsschritt)
samtlicher Kanile und Hohlrdume (auch
Jet-Kanal, Hilfsspiilkandle und Albaran-
kanal) die entsprechenden Reinigungsad-
apter der Endoskophersteller einzusetzen
sind. Die Zwischenspiilldsung ist nach je-
dem Gebrauch zu erneuern, um Schmutz-
verschleppung zu vermeiden.

Zu Nr. 7 «Manuelle Aufbereitung: Desinfek-
tion»

Fiir die sichere Desinfektion des gesam-
ten Kanalsystems ist es erforderlich, die
Desinfektionslosung mithilfe der bereits
mehrfach erwdhnten Reinigungsadapter
des Endoskopherstellers zu spiilen. Wird
nur die Spiilspritze an den Kanaldffnun-
gen angesetzt, garantiert dies kein siche-
res und vollstandiges Befiillen der Kanile
und stellt ein Abweichen von den Herstel-
lerangaben dar.

Fiir die abschlieRende Desinfektion miis-
sen die verwendeten Desinfektionsmittel
nachweislich bakterizid (einschlieflich
Mykobakterien fiir Bronchoskope), fun-
gizid und viruzid sein, da in der Regel fiir
flexible Endoskope keine Sterilisation er-
folgt (EO, NTDF, H,0,). Fiir den Nachweis
der viruziden Wirksamkeit sind Gutachten
gemal der DVV/RKI-Leitlinie zugrunde
zu legen.

ZuNr. 8, 9, 11, 12, 13 «Manuelle Aufbereitung:
Spiilen nach der Desinfektion/ Wasserqua-
litdt»

Je nach Aufbereitungsverfahren und Me-
dizinprodukt sind unterschiedliche An-
forderungen an die Wasserqualitdt fiir
die Schlussspiilung erforderlich. Fiir die
Schritte der Reinigung und Desinfektion
muss das Wasser mindestens Trinkwasser-
qualitit haben. Zusatzliche Anforderun-
gen an die chemisch-physikalische Was-
serqualitdt ergeben sich entsprechend dem
gewdhlten Aufbereitungsverfahren, z.B.
VE-Wasser im RDG-E. VE-Wasser ist die
Abkiirzung fiir «voll entsalztes Wasser»,
es wird auch als «demineralisiertes Was-
ser», «deionisiertes Wasser» oder «entmi-
neralisiertes Wasser» bezeichnet. Dabei
werden alle Salze aus dem Trinkwasser
weitestgehend entfernt. Eine mikrobiolo-
gische Verbesserung der Wasserqualitat
erfolgt allerdings nicht. VE-Wasser-Patro-
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nen oder Osmose-Anlagen sind dagegen
hdufig mikrobiell kontaminiert und zur
Schlussspiilung nicht geeignet. Fiir die
manuelle Schlussspiilung flexibler Endo-
skope ist kein VE-Wasser erforderlich!
Zur Schlussspiilung, um Desinfektionsmit-
telriickstande zu entfernen, wird Wasser
verwendet, das mikrobiologisch mindes-
tens Trinkwasserqualitit hat sowie frei von
fakultativ pathogenen Mikroorganismen
ist. Die Schlussspiilung hat auf der reinen
Seite im Aufbereitungsraum zu erfolgen,
in einer extra dafiir vorgesehen Schluss-
spiilwanne. Es ist darauf zu achten, das
Wasser nach jedem Spiilvorgang zu er-
neuern. Gemalk KRINKO 2012 Anhang 6
hat die Schlussspiilung von Zystoskopen
mit sterilem bzw. steril filtriertem Wasser
zu erfolgen. Die sicherste Moglichkeit zur
Bereitstellung von sterilem Schlussspiil-
wasser wurde in dem MaBnahmenkatalog
bereits beschrieben: Sterilfilter.

Wie beschrieben sind gemaR TrinkwV
regelmilig, mindestens jahrlich, hygie-
nisch-mikrobiologische Wasserkontrol-
len durchzufiihren. Zu kontrollieren sind
Anlagen der Hausinstallation, z.B. Was-
serentnahmestelle im Aufbereitungs-
raum, Trinkwasservorratsbehalter, z.B.
Wasserkanister bei Desinfektionsgeriten,
Trinkwasserkonditionierungsanlagen, z.B.
VE-Patronen, Osmose-Anlage, wasser-
fithrende Gerite, wie z.B. Spriihlanzen,
Reinigungspistolen. Fiir einen bestim-
mungsgemaRen Gebrauch von Trinkwas-
serinstallationen sind Stagnationszeiten
auszuschlieRen. Das bedeutet, dass an al-
len Entnahmestellen regelmaRig Trink-
wasser entnommen wird. Fiir Leitungen,
die nur gelegentlich benutzt werden, ist
ein «Spiilplan» zu erstellen bzw. diese Lei-
tungen sind stillzulegen.

Zu Nr. 9 und 10 «Manuelle Aufbereitung:
Trocknung/Lagerung»

Um Rekontamination auszuschlieRen, er-
folgt die Trocknung auf der reinen Seite im
Aufbereitungsraum gemaR Herstelleran-
gaben. Es ist «Kurztrocknung der Endo-
skope» vor Wiederanwendung am Pati-
enten von «Trocknung vor Lagerung» zu
unterscheiden.

Kurztrocknung: Wird das Medizinprodukt
zeitnah im Anschluss an die Aufbereitung
am Patienten angewendet, ist eine » Grob-
trocknung«, auch «Kurztrocknung» ge-
nannt, ausreichend.
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Trocknung vor Lagerung: Die vollstandige
Trocknung macht mindestens ein verifi-
ziertes Verfahren erforderlich, z.B. mit
speziellen Kompressoren, die medizini-
sche Druckluft fiir eine bestimmte Zeit
konstant durch das Kanalsystem blasen
(mit nachgewiesener Trocknung). Kom-
pressoren, die nicht als Medizinprodukte
mit CE-Kennzeichen vertrieben werden,
z.B. in Baumarkten, erfiillen in der Regel
nicht die Anforderungen an medizinische
Druckluft.

Die Anforderungen sind: keimfrei, nahe-
zu Olfrei (0,1 mg/m?3), darf den mikrobio-
logischen Zustand des Medizinproduktes
nicht verschlechtern, Druckbegrenzung
auf max. 0,5 bar (es sind die Hersteller-
angaben zu beachten).

Erfolgt die Lagerung hingend und staub-
geschiitzt in Lagerungsschranken, ent-
spricht dies einer nicht standardisierbaren
Lagerung. Hier sind Zeitangaben zur La-
gerung bis zu 14 Tagen als Orientierungs-
hilfe zu betrachten. Generell gilt: Der Be-

www.interlockmed.de

Druckbeispiel

tnterfock, I}
- ﬁ-al' il

treiber ist verantwortlich fiir die sichere
Lagerung. Lagerungszeiten sind individu-
ell aufgrund mikrobiologischer Kontrollen
zu ermitteln. Ein sicherer, validierbarer La-
gerungsprozess kann nur mit einem soge-
nannten «Irockenschrank» gewdhrleistet
werden (gemal DIN EN 16442:2015-05
«Lagerungsschrank mit geregelten Umge-
bungsbedingungen fiir aufbereitete, ther-
molabile Endoskope»).

Zu Nr. 14 «Qualitétssicherung Dokumentation
Routinekontrollen»

Um Schwachstellen der Aufbereitung zu
erkennen und beseitigen zu konnen, sind
hygienisch-mikrobiologische Kontrollen
in allen Endoskopie-Einheiten zu etab-
lieren. Dabei ist die Ergebnisqualitit der
Aufbereitung stindig zu iiberwachen. Die
Vorgabe der jahrlichen mikrobiologischen
Uberwachung, (mindestens) einmal pro
Jahr fiir je ein Endoskop, kann im Wider-
spruch zum Ziel eines validierten Aufbe-
reitungsprozesses stehen, handelt es sich

dabei nur um eine Stichprobe, die allein
keine zuverldssige Aussage tiber die Auf-
bereitungsqualitat gibt.

Insbesondere fiir die manuelle Aufberei-
tung bedeutet das, dass eine regelmaRige
Uberpriifung der Wirksamkeit der Reini-
gungsleistung durchgefiihrt werden muss.
Dafiir sind prazise Priifsysteme wie bei-
spielsweise der erwdhnte Proteintest
(ProCheck-Endo) zum Nachweis der Rest-
verschmutzung auf Basis der OPA-Metho-
de (SDS) einzusetzen, in Anlehnung an die
Empfehlung der «Leitlinie zur Validierung
der manuellen Reinigung und manuellen
chemischen Desinfektion von Medizin-
produkten» von DGKH, DGSV, AKI, VAH,
Stand 2013. Verantwortlich fiir die Auf-
bereitung ist der Betreiber, der aufgrund
seiner durchgefiihrten Risikoanalyse die
Kontrollintervalle, u.a. unter Beriicksich-
tigung der Ergebnisse der Routinekontrol-
len, festlegt. u

Siebkorbanhanger auf Rolle
aus Kunststoff

= hitzebestandig bis 134°C

= mit Abreiperforation

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

Interlock Medizintechnik GmbH e Telefon: +49 4363 905900 ¢ Telefax: +49 4363 90590590
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Vergleichende Untersuchung maschineller
Reiniger im Praxiseinsatz am Universitats-

spital Basel

Andreas Widmer, J6rg Schnurbusch

| Hintergrund

Der Bedeutung der Aufbereitung medizi-
nischer Instrumente wird vor dem Hinter-
grund der zunehmenden Bedeutung der
Infektionspravention eine immer groRere
Aufmerksamkeit zuteil. So wurde und wird
in diesem Bereich viel zur stetigen Quali-
tatsverbesserung der Medizinprodukte
(MP) Aufbereitung beigetragen.
Prozesschemikalien stellen hierbei einen
wichtigen Bestandteil fiir die sichere und
werterhaltende Aufbereitung im Instru-
mentenkreislauf dar. Ein einwandfreies
Reinigungsergebnis bildet die Grundlage
flir eine wirksame Desinfektion und somit
flir den gesamten Aufbereitungsprozess!
Mit fortschreitendem Stand der Technik
hat sich die Entwicklung von hochalka-
lischen Reinigern mit eingeschrankten
Materialvertriaglichkeiten, - meist ohne
Tenside, einem hohem Gehalt an Silikaten
und Phosphaten, vollzogen zu derzeit im
Markt etablierten alkalischen Reinigern
—kombiniert mit schaumarmen Tensiden
und Enzymen. Dieser Weg des Fortschritts
hat viele Jahre in Anspruch genommen
und den diversen Herstellern von Prozess-
chemikalien kontinuierlich Formeloptimie-
rungen abverlangt.

Prozesschemie hinsichtlich der Konzen-
tration, Produktleistung und Umweltver-
traglichkeit immer effizienter zu gestalten
ist dabei der stindige Antrieb, dem die
chemischen und physikalischen Gesetze
manchmal Grenzen aufzeigen. So haben
Bestrebungen Reiniger fiir die Instrumen-
tenaufbereitung allzu hoch zu dosieren -
sei es fliissige Hochkonzentrate mit Do-
sierungen < 0,1% oder als konzentrierte
Feststoffe — gezeigt, dass diese zu Lasten
der Materialvertraglichkeit von Instrumen-
ten und Geratebauteile ausfallen oder teil-
weise eine Verschlechterung der Reini-
gungsergebnisse zur Folge haben kdnnen.

Nicht zuletzt wird die Entwicklung von
neuen Reinigungs- und Desinfektionsmit-
teln auch durch gesetzliche Auflagen wie
der REACH Verordnung («Registration»,
Bewertung «Evaluation» und Zulassung
«Authorisation» von Chemikalien «Che-
micals») heute stark eingeschrankt, bzw.
istzukiinftig mit enormen Aufwanden und
Investitionen verbunden.

Ob eine vor diesem Hintergrund entwi-
ckelte Prozesschemikalie, die bereits unter
Laborbedingungen effektivere Produkt-
leistungen zeigte auch im Praxisbetrieb
eines groBen Universititsspitals wie dem
in Basel, zu einer Optimierung der Aufbe-
reitung fiihrt, war das Ziel einer umfang-
reichen Untersuchungsreihe.

Konkret wurden die grundlegenden Eigen-
schaften einer neuen Prozesschemikalie
im Vergleich zu einer bereits etablierten
Prozesschemikalie hinsichtlich ihrer Rei-
nigungsleistung und Materialvertraglich-
keit verglichen.

Dartiber hinaus wurde in dieser Versuchs-
reihe der Einfluss der Dampfsterilisation
auf diverse Materialien im Vergleich zur
alkalischen Reinigung gezeigt.

| Grundsatzlicher Untersuchungs-
aufbau
Im Rahmen dieser Untersuchung wurde
der Fragestellung nachgegangen, ob unter
realen klinischen Aufbereitungsbedingun-
gen auch im Bereich der Prozesschemi-
kalien weitere Effizienzsteigerungen von
Reinigern zur maschinellen Aufbereitung
maoglich sind. Hierzu wurden im laufenden
Betrieb der ZSVA des Universitdtsspitals
Basel zwei alkalische, silikatfreie Reiniger,
das Produkt tX (thermosept® X-tra der Fir-
ma Schiilke & Mayr GmbH) und das Pro-
dukt mC (neodisher® MediClean forte der
Fa. Dr. Weigert) vergleichend untersucht.

Dabei wurde eines der Produkte (mC) be-
reits routinemaRig, gemalk den Empfehlun-
gen des Prozesschemikalien-Herstellers
in 0,7 %iger Anwendungskonzentration
in der ZSVA verwendet.

Als wichtigste Bewertungskriterien fiir
Prozesschemikalien in der maschinellen
Aufbereitung werden die Reinigungsleis-
tung sowie die Materialvertraglichkeit in
den Fokus dieser Untersuchung gestellt.
Um valide Ergebnisse sicherzustellen, war
die Studie auf eine Dauer von einem Monat
(16 Arbeitstagen) konzipiert.

Fiir die Untersuchung wurden vom Uni-
versitatsspital Basel zwei baugleiche Rei-
nigungs- und Desinfektionsgerite (RDG)
vom Typ HAMO T21 genutzt, die fiir die
Aufbereitung von medizinischen Instru-
menten mit dem Produkt tX und Produkt
mC betrieben wurden. Um einen gera-
tespezifischen Einfluss auf die Untersu-
chungsergebnisse auszuschlieBen, wurde
nach der Halfte der Studiendauer ein Aus-
tausch der Prozesschemie durchgefiihrt.
Der Programmablauf fiir die maschinel-
le Reinigung wurde fiir beide RDG iden-
tisch eingestellt, einzig die Dosierung des
Reinigungsmittels wurde entsprechend
der Herstellerangaben variiert. Herstel-
ler 1 (schiilke) empfiehlt fiir Produkt tX
eine Konzentration von 0,5 %, Hersteller
2 gibt fiir Produkt mC in der ZSVA Unispi-
tal Basel eine Konzentration von 0,7 % vor
(Tab. 1). Um sicherzustellen, dass exakt

Prof. A. Widmer, Stellv. Chefarzt und Leitung Ab-
teilung fiir Spitalhygiene und Jorg Schnurbusch,
Leiter ZSVA, Universitatsspital Basel, Petersgra-
ben 4, 4031 Basel, Schweiz

E-mail: joerg.schnurbusch@usb.ch

Gekiirzte Version einer Verdffentlichung aus: Forum der
SGSV/SSSH/SSSO, 32. Jahrgang, 02/2015
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die angegebenen Produktkonzentrationen vorlagen, wurde die
Dosierung volumetrisch gepriift sowie eine Konzentrationsbe-
stimmung via Leitwertmessung durchgefiihrt

| Bewertung der Reinigungsleistung

Um einen Vergleich der Reinigungsleistung (RL) zwischen bei-
den Praparaten zu ermdglichen, wurde an vier Tagen der Studie
das Reinigungsergebnis mit Hilfe kontaminierter Crile-Klem-
men gem. Leitlinie DGKH, DGSV und AKI, (Stand 2014), sowie
verschiedener Reinigungsindikatoren quantitativ und qualita-
tiv bewertet (Tab. 2). Die Positionierung der Crile-Klemmen und
Reinigungsindikatoren erfolgte bei allen Reinigungslaufen iden-
tisch und wurde fotografisch dokumentiert. Um reproduzierbare
Reinigungsdaten zu erhalten und den Schutz des Personals zu
gewahrleisten, wurden die Crile-Klemmen und Reinigungsin-
dikatoren in Leerchargen aufbereitet. Zur Bewertung der Rei-
nigungsleistung wurde das Reinigungsprogramm gemaf der
Leitlinie vor dem Desinfektionsschritt abgebrochen.

Die Bestimmung des Restproteingehalts an den verwendeten
Crile-Klemmen wurde vom akkreditierten und unabhingigem
Labor der Firma SMP GmbH durchgefiihrt. Die Auswertung
der eingesetzten Reinigungsindikatoren wurde vor Ort im vier
Augenprinzip vorgenommen und fotografisch dokumentiert.
Das Reinigungsergebnis von tX und mC wurde an den Versuchs-
tagen 1, 8,9 und 16 in jeweils zwei Aufbereitungszyklen pro RDG
untersucht, sodass am Studienende die Ergebnisse von 8 Reini-
gungsversuchen pro Produkt vorlagen.

Um die Resultate der Reinigungsuntersuchung mit den fiir die
Aufbereitung wichtigen Prozessparametern Konzentration, pH
Wert, Temperaturverlauf und Spiildruck korrelieren zu konnen,
wurden diese Werte an allen oben genannten Versuchstagen in
beiden RDG bestimmt.

I Bewertung der Materialvertraglichkeit

Im Rahmen der 16-tdgigen Studie sollte auch der Einfluss der
Reiniger tX und mC auf die Materialvertraglichkeit von diver-
sen Materialien {iberpriift werden. Hierflir wurde eine Auswahl
an Priifkorpern diverser Materialien und Instrumenten zusam-
mengestellt (Tab. 4).

Die Priifkdrper und Instrumente wurden mit Hilfe von Silikonka-
belbindern so in den Instrumentensieben fixiert, dass eine Be-
schiadigung durch Aneinanderstoen vermieden werden konn-
te. Um Interaktionen zwischen edlen und unedlen Metallen zu
vermeiden musste bei der Befestigung auch sichergestellt sein,
dass kein Kontakt zwischen Testmaterialien und dem Instru-
mentensieb stattfinden konnte (Abb. 1).

Der Zustand der Priifkdrper wurde anhand mehrerer Parameter
ausgewertet. Vor Versuchsbeginn wurden alle Priifkdrper und
Instrumente fotografisch dokumentiert und gravimetrisch ver-
messen. Durch das Riickwiegen nach Studienende ldsst sich der
Materialabtrag bestimmen und so eine Aussage zur Materialbe-
standigkeit treffen. Die Kunststoffpriifkdrper wurden zusitzlich
hinsichtlich einer Dichte- und Shorehirteanderung bewertet.
Alle Priifkdrper wurden auch einer visuellen Bewertung unter-
zogen. Diese erfolgte an Tag 1 vor Untersuchungsbeginn, am
Ende von Tag 8 sowie nach Versuchsende an Tag 16.

Tab. 1: Programmablauf fiir die maschinelle Aufbereitung

1: Die Dosierung der Reinigungsprdparate erfolgt jeweils bei 45 °C.

Wasser- .
Programmphase qualitiit Temperatur | Dauer Praparat
Vorspiilen | | kalt kalt 2 Min -
X (0,5 %)
. o 10
Reinigen! VE 55°C Min oder
................... mC (0’7 0/0)
Zwischenspiilen | VE kalt -
Thermische o .
Desinfektion VE 93°C 4 Min
Trocknung - 110 °C -

Tab. 2: Priifkorper und Reinigungsindikatoren zur Beurtei-

lung der Reinigungsleistung je Reinigungsversuch

Priifkdrper und Anzahl Priifindikatoren
L. S . .. Hersteller

Reinigungsindikatoren | je Reinigungsversuch

Crile-Klemmen 6 Stiick SMP GmbH

TOSI® Test 6 Stiick BAG Health Care
GmbH

Wash Check 2 Stiick Dr. Frith Control
GmbH

STF Load Check 2 Stiick Browne

gke-L3 2 Stiick gke GmbH

gke-L4 2 Stiick gke GmbH

Tab. 3: Die im Verlauf der Studie erhobenen Prozessparameter

Versuchstag gem. Parameter tX mC

1 Konzentration 0,50 % 0,70 %
pH-Wert =10 =10

8 Konzentration 0,49 % 0,69 %
pH-Wert =10 =10

9 Konzentration 0,50 % 0,71 %
pH-Wert =10 =10

16 Konzentration 0,51 % 0,71 %
pH-Wert >10 =10

Abb. 1: Sieb mit den befestigten Testmaterialien
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Tab. 4: Werkstoffe fiir die Bewertung der Materialvertraglichkeit.

Typ

Bezeichnung

Stiickzahl
je Testsieb

Metallpriifkdrper

V2A-Edelstahl (1.4301) 2

Martensitischer Edelstahl (1.4021)

Zink 99,95

E-Kupfer

Messing CuZn37 (Ms63)

Aluminium

Aluminium eloxiert

Aluminium farbeloxiert blau

Kunststoffpriifkorper

PVC

PVC hart

PUR NA

EDPM

Metallinstrument

Pinzette Aesculap (1.4024)

=N N NN = NN NN NN

Skalpellgriff Aesculap (1.4021) 1

Gubisch Osteotom, Eloxal Griff 1

| Bewertung der Auswirkungen
der Reinigung und Sterilisation

Aufgrund der Annahme, dass neben dem
Reinigungsschritt ein erheblicher Anteil
der vorzeitigen Materialveranderungen
auf den Autoklavierungsprozess zuriick-
zufiithren ist, sollte im Rahmen dieser
Untersuchung auch der genaue Beitrag
beider Verfahren ermittelt werden. Zu
diesem Zweck wurden vier mit oben ge-
nannten Materialien bestiickte Testsiebe
bereitgestellt. Zwei der Testsiebe wurden
dabei mit Produkt tX aufbereitet (Sieb I
und Sieb II) wobei nur Sieb II anschlie-
Bend dem Sterilisationsprozess zuge-
fiihrt wurde. Analog wurden die beiden
mit Produkt mC aufbereiteten Testsiebe
(Sieb IIT und Sieb IV) aufgeteilt. Sieb III
durchlief dabei nur die Reinigungspro-
zedur wahrend Sieb IV sowohl der Reini-
gung als auch der Sterilisation ausgesetzt
wurde (Abb. 2).

Hierbei war zu beachten, dass Sieb I und
Sieb I wahrend des Sterilisationsprozes-
ses von Sieb IT und IV pausieren, sodass
die Zahl der Aufbereitungszyklen fiir alle
Testsiebe am Ende der Testreihe iden-
tisch war. Die Dokumentation der Aufbe-
reitungszyklen erfolgte durch das vor Ort
etablierte System Euro SDS. Die Auswer-
tung der Priifkorper erfolgte analog der

im Abschnitt «Bewertung der Material-
vertraglichkeit» beschriebenen Prozedur.

| Ergebnisse

Auswertung der Reinigungsleistung

Die im Versuchsaufbau beschriebenen
kommerziell erhiltlichen Reinigungsin-
dikatoren wurden, am Ende der jeweiligen
Reinigungszyklen, im Hinblick auf Abrei-
nigung der diversen Priifanschmutzungen,
einer visuellen Bewertung unterzogen.
Hierbei konnten zwischen beiden Prozess-

chemikalien nahezu keine Unterschiede
bezogen auf die Effizienz der Reinigungs-
leistung nachgewiesen werden.

In Summe konnte keine Differenzierung
bei den Priifkdrpern TOSI, Wash-Check,
STF-Loadcheck, gke-L3 festgestellt wer-
den. Diese Reinigungsindikatoren waren
vollstindig abgereinigt und wiesen gemaR
Bewertungsskala der Priifkdrper-Herstel-
ler einwandfreie Reinigungsergebnisse
auf. Der Reinigungsindikator gke-L4 (rote
Priifanschmutzung) wurde mit tX im Ver-
gleich zu mC besser abgereinigt, obwohl
tX mit einer 25% niedrigeren Dosierung
eingesetzt wurde (Abb. 3).

Die Auswertung des Restproteingehalts
(BSA) der Crile-Klemmen erfolgte tiber
SMP Labor GmbH und wurde mit gem.
Leitlinie empfohlener OPA-Auswertungs-
methode durchgefiihrt. Unabhidngig vom
Reiniger wurden bei allen Crile-Klemmen
sehr gute Reinigungsergebnisse verzeich-
net. Die Auswertung der Crile-Klemmen
zeigte bei beiden Reinigern einen weit
niedrigeren Restproteingehalt als den
von der Leitlinie geforderten Richtwert
von <80 pg/Crile-Klemme (Leitlinie 2014).
Das Ergebnis attestiert beiden Produkten
eine sehr gute Reinigungsleistung. Es zeigt
sich allerdings auch, dass mittels einer
Prozesschemikalie, die sich hinsichtlich
ihrer Inhaltsstoffe auf dem neusten Stand
der Wissenschaft und Technik befindet,
ein mindestens gleich gutes Reinigungs-
ergebnis bei 25% niedrigerer Dosierung
zu erreichen ist.

Auswertung der Materialvertrdglichkeit

Besonders zu erwidhnen ist, dass die Priif-
korper, welche einer Reinigung inklusi-
ve Dampfsterilisation unterzogen wurden

1] b e |
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Abb. 2: Konzept zur Differenzierung des Beitrags zum vorzeitigen Materialverschleif3
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Abb. 3: Bewertung der Reinigungsleistung mit
gke-Indikatorsystem (gke-L4)

im Vergleich zu den Priifkorpern, die nur
einer Reinigung mittels der beiden Test-
produkte unterzogen wurden nachweis-
lich groRere optische, wie auch messbare
Materialverdnderungen (Schiden) aufwie-
sen. Bereits nach wenigen Aufbereitungs-
zyklen waren die schiadigenden Auswir-
kungen der Dampfsterilisation deutlich
sichtbar.

Materialien wie elementares Kupfer,
Zink, Aluminium sowie Messing werden
lediglich selten bzw. iiberhaupt nicht fiir
die Fertigung von wiederaufzubereiten-
den Medizinprodukten verwendet, eine
Bewertung der Vertrdglichkeit dieser
hochsensiblen Materialien 1dsst jedoch
Riickschliisse bzw. eine grundsitzliche
Aussage iiber die Aggressivitit der Um-
gebungsbedingungen bei der Medizin-
produkte Aufbereitung zu.

Im Rahmen dieser Untersuchung konnte
jedoch auch nachgewiesen werden, dass
Priifkdrper aus Standard-Materialien wie
Edelstahl (1.4021, 1.4031), die durchaus bei
wiederaufbereitbaren Medizinprodukten
Anwendung finden, sowie die verwendeten
Realinstrumente (Pinzette, Skalpellgriff),
nach der Dampfsterilisation deutlich sicht-
bare Materialveranderungen aufwiesen.

Der Vergleich zu Priifkdrpern die nur der
Aufbereitung im RDG ausgesetzt werden
macht das AusmaR deutlich (Abb. 5).

So war bei den Edelstahlpriifkdrpern und
Realinstrumenten am Ende der 48 Aufbe-
reitungszyklen mit alleiniger Reinigung
mit beiden Testprodukten optisch keine
Veranderungen feststellbar und ein Mate-
rialabtrag von unter 0,01% messbar. Wo-
hingegen die analogen Priifkorper, die
zusatzlich einer Dampfsterilisation un-
terzogen wurden alle optische Verdande-
rungen in Form von deutlich sichtbaren
Verfarbungen und Fleckenbildung auf-
wiesen (Abb. 5). Ein signifikant hoherer
Materialabtrag konnte jedoch mittels gra-
vimetrischer Bestimmung nicht nachge-
wiesen werden. Um detaillierte Informati-

onen zum AusmaR der Schiadigung solcher
Materialien zu erhalten konnten zukiinftig
aufwendigere Analysemethoden in Erwa-
gung gezogen werden (Abb. 6).
Besonders erwdhnenswert sind die Er-
kenntnisse in Bezug auf das Material elo-
xiertes Aluminium (Eloxal). Im Gegensatz
zu fast allen anderen gepriiften Testmate-
rialien waren die negativen Auswirkungen
der Prozessschritte Reinigung kombiniert
mit Dampfsterilisation geringer als nach
ausschlieRlicher Reinigung!

So konnte bei den Testmaterialien Alumi-
nium eloxiert (natur) und Aluminium far-
beloxiert (blau) optisch, wie auch bei der
gravimetrischen Auswertung des Mate-
rialabtrags ein geringerer Materialabtrag
bei der Behandlung mit Dampfsterilisation
nachgewiesen werden.

e e e ]

Abb. 4: Ergebnis der Restproteinquantifizierung im Bezug zu den aktuell gliltigen Grenzwerten

= - -

Abb. 5: Einfluss der Reinigung mit Prozesschemikalien tX und mC im Vergleich zur Dampfsterilisation am Beispiel von Edelstahl (1.4021 und

1.4031), Messing und Kupfer.
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Abb. 6: Einfluss der Reinigung und Dampfsterilisation auf den Materialabtrag bei Messing

1’

Abb. 7: Aluminium farbeloxiert nach 48 Zyklen
Reinigung ohne Dampfsterilisation mit Testpro-
dukt tX links und Testprodukt mC rechts

-

Abb. 8: Materialabtrag eloxiertes Aluminium (natur) nach 48 Zyklen Reinigung mit tX und mC
mit und ohne Dampfsterilisation

Abb. 10: Auswirkungen der Reinigung mit tX und mC auf Kunststoffe

Abb. 9: Osteotom mit spezieller Oberflachen-
vergiitung (von unten nach oben: neuer Zu-
stand, nach 48 Zyklen Reinigung mit tX, nach
48 Zyklen Reinigung mit tX und Dampfsteril-
isation

Die (farb-)eloxierten Aluminium-Priifkor-
per wiesen auch einen deutlichen Unter-
schied zwischen den beiden alkalischen
Reinigern auf. So war der Materialabtrag
optisch wie gravimetrisch durch das Test-
produkt tX geringer als durch das Test-
produkt mC, was auf unterschiedliche
Materialvertraglichkeiten der Prozessche-
mikalien hinweist (Abb. 7, 8).

Diese Untersuchungserbnisse korrelieren
mit Erfahrungen aus der Praxis, dass die
Behandlung von Eloxal im Autoklaven die
Stabilitat der Aluminiumoxid-Schicht von
Instrumenten und Containern starkt und
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einen eher positiven Einfluss auf die Ma-
terialbestindigkeit hat.

Beziiglich der Materialvertraglichkeit von
eloxiertem Aluminium wurde in der Stu-
die auch ein Gubisch Osteotom, Fa. Medi-
con als Priifkorper verwendet. Nach den
Herstellerangaben handelt es sich hierbei
um ein speziell behandeltes, gegen Alka-
litat bestdndiges Eloxal mit verbesserter
Materialqualitit. Diese Priifkdrper waren
am Ende der Untersuchungen sowohl bei
ausschlieflicher Reinigung sowie nach
Reinigung und Dampfsterilisation hin-
sichtlich ihrer Optik und des Materialab-
trags (Materialabtrag < 0,01%) unverin-
dert (Abb. 9).

Somit wird auch von Seiten der Instrumen-
tenhersteller sichergestellt, dass moderne
Instrumente den aktuellen Standardauf-
bereitungsprozessen mit ihren Anforde-
rungsparametern hinsichtlich Alkalitat
(pH>10), den geforderten Temperatur und
den Einwirkzeiten besser standhalten als
herkdmmliche Instrumente.

Die Auswertung der Kunststoffpriifkor-
per, deren Vertriglichkeit aufgrund der
Thermolabilitdt nur hinsichtlich der Rei-
nigung ausgewertet wurden, zeigten ins-
gesamt eine gute Materialvertraglichkeit
gegeniiber beiden Prozesschemikalien.
So konnten die Kunststoffpriifkorper am
Ende der Aufbereitungszyklen sowohl op-
tisch als auch messtechnisch hinsichtlich
Dichte- und Shorehirtednderung als pro-
zessvertraglich eingestuft werden. Auf-
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fallig war eine deutliche Veranderung der
Shorehirte des Kunststoffs «PVC hart»
nach Behandlung mit dem Testprodukt
mC von > 12 %, dem 2% bei Produkt tX
gegeniiberstehen (Abb. 10).

| Zusammenfassung

Insgesamt konnte mit den Untersuchun-
gen unter Praxisbedingungen gezeigt wer-
den, dass es moglich ist, im Markt etab-
lierte und auch bewihrte Produkttypen
mittels Rohstoffoptimierungen und intel-
ligenten Wirkstoffkombinationen weiter
zu verbessern. So konnte bei einer 25%
niedrigeren Dosierung des Testproduk-
tes tX hinsichtlich der Proteinabreiche-
rung und nach Auswertung diverser Rei-
nigungsindikatoren ein vergleichbar gutes
Reinigungsergebnis erzielt werden.

Die Untersuchung zeigt damit ein dknomi-
sches und okdlogisches Einsparpotential
bei mindestens gleichbleibender Leistung
und einer erhdhten Werterhaltung der auf-
bereiteten Instrumente.

Des Weiteren konnte ein negativer Ein-
fluss der Dampfsterilisation bezogen auf
die Materialvertraglichkeit nachgewie-
sen werden. Im Vergleich zur alleinigen
Reinigung zeigte die Reinigung mit an-
schlieBender Dampfsterilisation deutliche
optische sowie teilweise messbare Mate-
rialverinderungen.

Die Materialvertraglichkeit der eloxierten
Prufkdrper verhielt sich im Vergleich zu
den Metallpriifkdrpern und Realinstru-

menten kontrdr. Dies ldsst darauf schlie-
Ben, dass der Sterilisationsschritt hinsicht-
lich der Materialbestandigkeit von Eloxal
einen positiven Einfluss hat.

Besonders erwahnenswert ist auch die Er-
kenntnis, dass die Materialvertraglichkeit
von eloxiertem Aluminium herstellersei-
tig mittels speziellen Oberflaichenbehand-
lungsmethoden so weit optimiert werden
kann, dass nach den insgesamt 48 Aufbe-
reitungszyklen mittels alkalischer Reini-
gung kein nennenswerter Materialabtrag
stattgefunden hat.

Diese Ergebnisse sollten allgemein dazu
motivieren, trotz eines bereits hohen Auf-
bereitungsstandards weiter an Prozessver-
besserungen zu arbeiten und weiterhin in
die Forschung effektiver und innovativer
Produktlosungen zu investieren. |

Literatur und Verweise

Leitlinie = Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI
fiir die Validierung und Routineiiberwachung
maschineller Reinigungs- und thermischer
Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte,
4. Auflage Stand 2014

AKI = Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung
www.A-K-I.org

DGKH = Deutsche Gesellschaft fiir Kranken-
haushygiene

SGSV = Schweizerische Gesellschaft fiir Ste-
rilgutversorgung

DGSV = Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgut-
versorgung e.V.

OGSV = Osterreichische Gesellschaft fiir Ste-
rilgutversorgung Osterreich
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Bl Das elektronische Bowie-Dick-Testsystem EBI 16

zur Uberpriifung der Dampfdurchdringung nach
DIN EN ISO 11140-4

Robert Streller

tete Automatisierung wichst in

vielen Bereichen des tiglichen Le-

bens. Das BD-Test System EBI 16
von ebro Electronic fithrt BD-Tests einfach
und sicher durch, bewertet und speichert
diese. Die intelligente Software erkennt
die wichtigen Parameter und bewertet
den Test selbststindig. Eine falsche oder
zweifelhafte Bewertung durch eine nicht
sachgemiRBe Lagerung oder unklaren Far-
bumschlag des chemischen Indikators,
kann beim elektronischen System ausge-
schlossen werden.
Die DIN EN ISO 17665-1 (3) schreibt den
Dampfdurchdringungstest, tiglich bei In-
betriebnahme eines Dampfsterilisators
vor und die DIN EN 285 (1) fordert eine
Positionierung im Zentrum der Kammer.
Der EBI 16 von ebro Electronic erfiillt dies
Anforderungen.
Die Verwendung des elektronischen BD-
Testsystems EBI 16 reduziert Zeit- und
Dokumentationsaufwand, sowie Umwelt-
belastungen nachhaltig. Eine liickenlose,
detaillierte und dauerhafte Dokumentati-
on ist gewdihrleistet.

Die Einfachheit der Anwendung und die
selbststindige Erkennung von Fehlern
sind die Vorteile des elektronischen Sys-
tems. Der Anwender erhélt ein eindeutiges
Ergebnis als «<Bestanden» oder «Nicht Be-
standen». Das System ist nach DIN EN ISO
11140-4(2) getestet.

Das Bowie-Dick-Testsystem von ebro
Electronic besteht aus dem BD-Testlog-
ger EBI 16 und der Software Winlog.med.
Der EBI16 ist klein und handlich. Wegen
der geringen GroRe ist der Einsatz auch
in einem Klasse B Kleinsterilisator, wie
im Dental- oder im niedergelassenen Be-
reich moglich. Die Abkiihlzeit bis zum
nachsten Einsatz ist ca. 35 Minuten. Da-
nach kann er erneut eingesetzt werden.
Bis zu 115 Minuten kdnnen Daten aufge-
zeichnet werden.

Mit dem EBI 16 konnen 500 BD-Tests
durchgefiihrt werden. Dies entspricht ei-
ner Laufzeit von 24 Monaten. Die Batterie
ist beim Nutzer tauschbar. Nach Erreichen
der 500 Testzyklen oder nach zwei Jahren
ist eine Aufbereitung des EBI16 im Werk
moglich.

Die Bedienung der ebro Software Winlog.
med ist leicht verstandlich und benutzer-
freundlich. Alle Funktionen sind iiber die
aus Windows® bekannte Ribbon-Meniil-
eiste gut zu erreichen. Rechte kdnnen in-
dividuell vergeben werden.

Ein vereinfachter Routinekontroll-Modus
kann eingestellt werden.

Das Bewerten des BD-Tests erfolgt im-
mer tiber die Software. Dazu wird der EBI
16 auf das Interface gestellt. Bei der Be-

wertung durch die Winlog.med Software
bekommt der Anwender alle Messwerte
grafisch optimal dargestellt. Ein «Ergeb-
nis-Dialog» wird angezeigt und ein Be-
richt erzeugt. Die Messung wird nach ei-
ner elektronischen Unterschrift archiviert.
Der Bericht kann optional in zahlreichen
Formaten exportiert werden.

Im Bericht des EBI 16-Zyklus werden das
Gesamtergebnis und die Bewertung der
einzelnen Abschnitte detailliert ange-
zeigt. |
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1. DIN EN 285:2006+A2:2009 Sterilisation —
Dampf-Sterilisatoren — Gro&-Sterilisatoren;
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Dick-Test fiir den Nachweis der Dampf-
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nigungs-Desinfektionsprozesse zur Aufbe-
reitung thermolabiler Endoskope (2011)
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Maximale Patientensicherheit bei der Aufbereitung
von flexiblen Endoskopen

Mit Datenloggern und Endoskop-Dummy zur einfachen und sicheren Validierung

und Routinekontrolle
Robert Streller

illionen von Menschen gehen in
Ihrem Leben mindestens ein-
mal zu einer Endoskopie, einer

Spiegelung von z.B. Bronchien, Speiseroh-
re, Magen oder Dickdarm. Sind die dabei
zum Einsatz kommenden Gerite jedoch
nicht richtig aufbereitet, drohen hohe In-
fektionsrisiken. Viele dieser Infektionen
(wie z.B. HIV oder Hepatitis C) treten nicht
akut auf. Die Folgen fiir den Patienten sind
fatal. Durch richtige Aufbereitung von En-
doskopen kann die Ansteckungsgefahr
vermindert oder sogar ganz vermieden
werden.

Seit Jahren wird eine maschinelle Auf-
bereitung mit einem validierten Verfah-
ren vorgeschrieben. Eine Schliisselrolle
nimmt die Uberpriifung der Reinigungs-
und Desinfektionsleistung mit geeigne-
ten Mitteln ein. Laut «KRDG-E-Leitlinie (5)
(Anlage 9)» kommt hierfiir ein Priifkor-
permodell «2 mm-Schlauch» zum Einsatz.
Kann ein Schlauch ein Endoskop ange-
messen simulieren? Sicher ist, dass mit
einem Schlauchmodell weder eine Aufen-
reinigung noch ein Dichtigkeitstest simu-
liert werden kann. Somit entspricht die-
ses Modell nicht den Richtlinien der ISO
EN 15883 (4).

Genauso wichtig ist eine Routinekontrolle.
Viele im Feld befindlichen RDG-E arbeiten
ohne Istwert-Dokumentation. Eine regel-
maBige Routinekontrolle schliet diese

Dokumentationsliicke. Ideal dafiir geeig-
net ist ein System bestehend aus Daten-
loggern EBI 11 von ebro Electronic , ei-
nem Endoskop-Dummy der Firma spypach
medical services und chemischen Reini-
gungsindikatoren fiir die Aufenreinigung.
Dieses System bildet ein reales Endoskop
reproduzierbar nach.

Das System wird einfach anstelle eines
realen Endoskops in das zu tiberpriifende
RDG-E eingelegt, wobei Indikatoren sowie
Druck- und Temperatur-Datenlogger bei
allen Priifungen am und im selben Gerit
und an exakt identischen Stellen positio-
niert werden. Dies fithrt zu einem Hochst-
mal an Reproduzierbarkeit ohne eines der
empfindlichen Endoskope zu beschidigen.
AuBen- und Innenreinigung werden mit
Indikatoren und Datenloggern tiberpriift.
Im Bedienteil und Versorgungsteil kann
der Druck und die Temperatur durch die
EBI 11 Datenlogger gemessen werden. Im
Dichtigkeitstest ist nur die Druckmessung
erforderlich. So kdnnen teure Reparatu-
ren durch einen Wasserschaden vermie-
den werden. Sogar am Distalende kann
die Temperatur ohne Beeinflussung der
Stromung gemessen werden «RDG-E-Leit-
linie(5) (Anlage 7) ».

Mit Hilfe der ebro Electronic Software
Winlog.med wird eine automatische
Auswertung mit eindeutigem Ergebnis
als «Bestanden» oder «Nicht Bestanden»

angezeigt und dokumentiert. Die Daten
der benutzten Chemikalien (Temperatur-
bereich und Einwirkzeit) konnen doku-
mentiert werden. Eine mogliche Schaum-
bildung kann ebenfalls nachgewiesen
werden. Mit diesem Priifsystem steht Ih-
nen ein Werkzeug zur Verfiigung, das eine
einfache und sichere Routinekontrolle er-
moglicht. Das System ist in Bezug auf die
Hersteller von RDG-E oder Priifindikato-
ren unabhingig und ist auch fiir alle ande-
ren Testanschmutzungen geeignet.
Weitere Informationen kdnnen Sie unter
www.ebro.com/de/service/downloads/
broschueren.html herunterladen. |

Robert Streller, ebro Electronic, Geschiftsbe-
reich der WTW Wissenschaftlich-Technische
Werkstitten GmbH, Peringerstr. 10, 85055 In-
golstadt; E-mail: robert.streller@xyleminc.com
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Zu: FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2015, Schriftenreihe Band 23, S. 19
W. Michels: Mild-alkalische enzymatische Reinigungsmittel fir maschinelle

Reinigungs-Desinfektionsprozesse - kritisch hinterfragt

Jirgen Staffeldt

zymatische Reinigungsmittel fiir ma-

schinelle Reinigungs-Desinfektions-
prozesse —kritisch hinterfragt» beschreibt
der Verfasser die Historie der maschinel-
len Reiniger zur Instrumentenaufberei-
tung, mahnt aber hinsichtlich der heute
hauptsachlich angewendeten mildalkali-
schen enzymatischen Reiniger Klarungs-
bzw. Forschungsbedarf an.
Hierzu mochten wir nachfolgend Stellung
beziehen, da wir in den 1960iger Jahren
die ersten Reiniger zur maschinellen Inst-
rumentenaufbereitung entwickelt und auf
den Markt gebracht haben und 1998 mit
neodisher MediClean den ersten mildal-
kalischen enzymatischen Fliissigreiniger
entwickelt haben, gefolgt 2002 von neo-
disher MediClean forte, welcher sich in-
zwischen als der marktfiihrende maschi-
nelle Reiniger in den ZSVA in Deutschland
und weiteren europdischen Landern eta-
bliert hat.
Im Laufe der Produktentwicklung und der
bisherigen Lebensdauer ist die Bedeutung
jedes einzelnen Inhaltsstoffes im Gesamt-
system des Reinigers auf seinen Beitrag zu
den Leistungseigenschaften im maschi-
nellen Reinigungsprozess gepriift worden.
Als Beispiel hierfiir sind Enzyme, vorzugs-
weise Proteasen, erwahnt, die weder allein
aus Griinden der Unterstreichung der Ma-
terialvertraglichkeit oder der dkologischen
Vertriglichkeit, wie der Verfasser des ein-
gangs erwahnten Artikels mutmaRt, einge-
setzt werden, sondern weil sie nachweis-
lich einen Beitrag zur Reinigungsleistung
im entsprechenden pH-Bereich der Reini-
gerlosung im RDG bringen.

I n seinem Artikel «Mild-alkalische en-

Hier gibt es bei den Herstellern von Pro-
zesschemikalien also keinen Kldarungs-
bzw. Forschungsbedarf, allerdings steht
bei den Prozesschemikalienherstellern
nicht der Zwang nach Publikation ihrer
Forschungsergebnisse im Vordergrund,
sondern die Optimierung der Leistungs-
eigenschaften des maschinellen Reini-
gungsprozesses in der Wettbewerbsland-
schaft und im Sinne des Anwenders in der
ZSVA. Somit kann zwar ein Repriasentant
eines RDG-Herstellers subjektiv fiir sich
Klarungsbedarfspiiren, der allerdings bei
den Herstellern der Prozesschemikalien
nicht gegenwartig ist.

Die Prozesschemikalienhersteller fithlen
sich eher aufgefordert, publizierte Ver-
suchsergebnisse hinsichtlich der Sinn-
haftigkeit und praktischen Umsetzung zu
korrigieren, wie es am Beispiel des vom
Verfassers des eingangs erwiahnten Arti-
kels hinsichtlich seines Artikels in Zentr
Steril 2004;12(6): 384-387 dargelegt wird.
Hierin wird als Ergebnis dargestellt, dass
die optimale Reinigung im pH-Bereich von
11,2 bis 11,5 bei 5SS °C erzielt wird.

Das mag zwar fiir die gepriifte Natronlau-
ge mit und ohne SDS gelten, nicht aber
fiir verschieden zusammengesetzte, kon-
fektionierte alkalische Reiniger. So konn-
ten wir zeigen, dass die Entfernung von
Blut mit mildalkalischen enzymatischen
Reinigern bei 55 °C in einem pH-Bereich
zwischen 10 und 10,5 besser ist, als mit
Natronlauge-basierten Reinigern im pH-
Bereich zwischen 11 und 12. Diese von uns
nicht publizierten, aber in Fachvortragen
vorgestellten Ergebnisse sind einer der
Griinde fiir den Siegeszug und die Markt-

fithrerschaft der mildalkalischen enzyma-
tischen Reiniger in ZSVA und zunehmend
auch fiir die maschinelle Aufbereitung fle-
xibler Endoskope.

Ubrigens haben wir unser Erfolgskonzept
mildalkalischer enzymatischer Fliissigrei-
niger auch mit der Entwicklung von zwei
Hochleistungskonzentraten fortgesetzt,
bei welchen mit nur einem Zehntel der Do-
siermenge im Vergleich zu marktgangigen
Reinigern die gleichen Leistungseigen-
schaften hinsichtlich Reinigung, Materi-
alverhalten und Umwalzpumpendruck-
stabilitdt im RDG erzielt werden.
Zusammenfassend sollte man den Herstel-
lern von Prozesschemikalien nicht unter-
stellen, wie es in dem besagten Artikel der
Fall ist, dass moglichst hohe Dosiermen-
gen empfohlen werden und Enzyme nur
aus Deklarationsgriinden in Reinigern ent-
halten sind, sondern gemeinsam zwischen
RDG-Herstellern und Prozesschemikalien-
Herstellern Optimierungspotenziale der
maschinellen Instrumentenaufbereitung
priifen. |

Dr. Jiirgen Staffeldt, Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co KG, Anwendungstechnik,
Miihlenhagen 85, 20539 Hamburg

E-mail: juergen.staffeldt@drweigert.de
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Vorstellung der «ReSt»-Studie zur Restverschmutzung von

Endoskop-Arbeitskanalen

«Retouren-Stripping» bzw. «Restkontamination-Studie»

Fragestellung:

Welche Restkontamination weisen Arbeitskandle von klinisch
eingesetzten flexiblen Endoskopen auf, die den Hersteller zur Re-
paratur nicht gereinigt/nicht desinfiziert erreichen? Was bedeu-
tet das fiir den Mitarbeiter des Herstellers/Reparaturbetriebes?

Einleitung:

Bis heute gibt es keine sichere Aussage, welche Restkontami-
nation in welchem Umfang in den Arbeitskandlen von flexiblen
Endoskopen vorliegt (siehe auch Biofilm-Projekt der SMP, 2006)
(www.cleanical.de/media/pdf/2013_Vortrag_Hyg_am_Arbeitsplatz.pdf)

Material:
Gastroskope, Ureterorenoskope zweier Hersteller

Methode:

Zerstorende Untersuchung alle Arbeitskanile nach mindestens
4 Wochen Lagerung

— Stichproben

— Mikrobiologie

— Restprotein-Bestimmung

Ergebnis:

Zweimal Wachstum (fiir den Korperbereich spezifischer) patho-
gener Mikroorganismen

- Inzidenz? Evidenz?

— Konsequenzen (Arbeitsschutz)?

Eine Weiterentwicklung des Studien-Designs erfolgt in einer
spateren Phase, wenn mehr Stichproben-Ergebnisse vorliegen
(derzeit n=24).

Die mikrobiologische Investigation muss Umstdnde beriicksich-
tigen und den Aufwand soweit moglich reduzieren. Dabei wer-
den Vergleiche angestellt und eine Giiterabwdgung vorgenom-
men (fachgerechte Reinigung, Desinfektionsnotwendigkeit).
Ich wiirde hierzu gern die Schlussfolgerung des Autors Ingo
Keiper (Ddbeln) in seiner tiermedizinischen Doktorarbeit (2002)
zitieren:

Qualitative und quantitative bakteriologische und virologische
Untersuchungen zur Erhebung des Hygienestatus verschiedener
offentlicher Toilettenanlagen einer siidwestdeutschen Grof3stadt
(http:/tinyurl.com/julsaép)

7. Schlussfolgerungen:

Auf offentlichen Toilettenanlagen muss mit einer Vielzahl verschie-
dener Mikroorganismen, mit pathogenen, fakultativ pathogenen
oder apathogenen Bakterien und Viren gerechnet werden, die in
der Umgebung des Menschen vorkommen. Sie konnen unter be-

stimmten Umstdnden zu Schmierinfektionen fiihren und damit
Erkrankungen verursachen. In den vorliegenden Untersuchungen,
mit Ausnahme des Shigellennachweises auf einer der Toiletten,
konnten keine obligat pathogenen Keime nachgewiesen werden.
Die auf den Oberfldchen gefundenen Enterobacteriaceae, Fikal-
streptokokken und Hefen weisen allerdings auf mangelhafte hy-
gienische Verhdltnisse, besonders auf sensiblen Oberfldchen wie
Toilettenbrille, Klinken und Urinal hin.

Wenn auch bei all den gefundenen Keimen die Erregermengen in
der Regel nicht ausreichen, um bei gesunden Menschen eine In-
fektion auszulosen, ist allerdings daran zu denken, dass nicht nur
Gesunde die Toilettenanlagen benutzen, sondern auch immunsup-
primierte Personen. D.h. dass auch fakultativ pathogene Keime
dazu fiihren konnen, dass Individuen mit geschwdchten Immun-
system erkranken. Auferdem sind Uberlegungen naheliegend,
dass der Nachweis fakultativ pathogener Keime die Schlussfol-
gerung zuldsst, dass auch obligat pathogene Mikroorganismen
auf den Oberfldchen der Toiletten vorhanden sind. Andererseits
besteht auch die Maoglichkeit, dass Personen, auch wenn bei ih-
nen selbst keine Erkrankung ausgelost wird, als erstes Glied ei-
ner Infektionskette eine wichtige hygienische Rolle spielen. Die
starke Frequentierung der Toiletten, besonders in der Reisezeit
oder bei Grofsveranstaltungen lasst vermuten, dass der Mensch
sowohl als Keimtrdger und -vehikel fungiert, als auch als Dauer-
ausscheider auf den dffentlichen Toiletten von Bedeutung ist. Wie
grof$ die generelle Infektionsgefdhrdung einzuschdtzen ist, Idsst
sich nicht beantworten, da zwischen der Infektion und dem even-
tuellen Krankheitsausbruch im Allgemeinen eine Inkubationszeit
von einigen Tagen liegt und es somit unmaoglich wird, die Toilet-
te als ursdchlichen Ausgangspunkt der Infektion zu definieren.
Aufgrund der nachgewiesenen Keimzahlen werden spezielle Des-
infektionsmafSnahmen in offentlichen Toiletten nicht als prinzipiell
notwendig erachtet. Im Allgemeinen liegt der Kontaminationsgrad
nach einigen Stunden nur noch wenig unter dem vor einer durch-
gefiihrten Desinfektion. In einigen Fdllen wurden direkt nach der
Reinigung und 142 Desinfektion durch das Personal addquate oder
fiir bestimmte Keime sogar hohere Werte bestimmt.
Schlussfolgernd aufgrund dieser Ergebnisse ist vielmehr darauf
hinzuweisen, dass eine einmalige tdgliche Reinigung dagegen
unbedingt notwendig und als Mindestanforderung anzusehen ist,
um einen maglichst geringen Keimgehalt auf den Oberfldchen der
Toilettenanlagen aufrechtzuerhalten oder zu erzielen. Es muss je-
doch dringend hervorgehoben werden, die aufgedeckten und unter
Kap. 4.1.2.1. diskutierten Mdngel, zur Korrektur der hygienischen
Situation, zu verbessern. D.h. es miissen die Einwirkzeit und die
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Reinigungsmethode der verwendeten Mittel berticksichtigt werden
und mit den Reinigungsutensilien muss sachgemdfs umgegangen
werden. Eine Vielzahl der hier gefundenen Bakterienspezies ist
auch auf den Toiletten zum Beispiel in privaten Haushalten ubiqui-
tar vorhanden und stellt somit hier kein hoheres Infektionsrisiko
dar, als in der hduslichen Umgebung. Des weiteren sind regelmafi-
ge Personalschulungen hinsichtlich Grundlagen der Hygiene, der
Reinigung und der Mikrobiologie zu empfehlen, da erfahrungs-
gemdfs hier ein erhebliches Optimierungspotenzial schlummert.

Genauso muss demnach bei der Inzidenz von Mikroorganismen
die Frage gestellt werden, wie diese in Relation zu der sonstigen
mikrobiellen Belastung einzuschitzen ist. Die hier skizzierte ei-
gene Untersuchung («ReSt»-Studie zur Restverschmutzung von
Endoskop-Arbeitskandlen — «Retouren-Stripping» bzw. «Rest-
kontamination-Studie») entspricht einem Sorgfaltsbemiihen, die
Ergebnisse sind mit der ndtigen Vorsicht zu bewerten.

B Zu guter Letzt:

FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2016

Esist dem Personalschutz geschuldet, hier Bescheid zu wissen!
Dies bedeutet aber nicht automatisch, zusatzliche Mafnahmen
anzuordnen (z.B. in Bezug auf die Personliche Schutzausriis-
tung). Wie wir in der zitierten aufwiandigen Untersuchung (iiber
800 Proben, 200 Seiten) lernen, ist die Klinke einer Toilettenan-
lage oder der Wasserhahn moglicherweise ahnlich kontaminiert
wie die Toilettenbrille. Dieses Risiko ist {iberall und fiir jeden
ein Alltagserlebnis.

Unabhingig davon ist die Art und Effizienz der Aufbereitung von
flexiblen Endoskopen zu diskutieren (siehe Basile und Drosnick
in diesem FORUM Band 28). Das eine geschieht mit Blick auf
die Mitarbeiterfiirsorge, das andere ist Patientenschutz! Und da
sind zerstorende Untersuchungen am Endoskop nicht mdglich,
es muss an der Verbesserung der Wiedergewinnungsrate (aus
den Arbeitskandlen) geforscht werden. |

Neue Fachkundearbeit zum Thema Leihinstrumente

D er zunehmende Einsatz von Leihinstrumenten (LI)
und die damit zusammenhdngenden Aufbereitungs-
probleme bestimmen nicht nur unseren Arbeitsalltag,
sie finden sich auch hiaufig im Mittelpunkt von Fachkundear-
beiten wieder.

Wir haben uns dem Thema an dieser Stelle schon verschiedent-
lich gewidmet (zuletzt siche Hartwig, Graeber, Fengler «<Umgang
mit Leihinstrumenten - eine Synopse aktueller Fachkunde-III-

Arbeiten». FORUM Schriftenreihe Band 24, 2015, S. 13-16).

Nun liegt uns erneut eine umfiangliche, informative und am BBW
Potsdam mit «sehr gut» benotete Fachkundearbeit vor, die wir
leider aus Platzgriinden nicht zeitnah verdffentlichen kdnnen.
Sie tragt den Titel «Die Eingliederung von Leihinstrumenten in
den tiglichen Arbeitsablauf der Zentralen Sterilgutversorgungs-
abteilung». Bei Interesse konnen Sie die Arbeit vom Autor direkt
beziehen: Ralf.Hoeppner@Sana.de |
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