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Mechanisch oder automatisch?
Hilfsmittel der Aufbereitung

ist laut Wikipedia ein Hexameter, der seit dem 16. Jahrhundert als Sprichwort belegt ist. Wir zi-
tierten diesen lateinischen Merkspruch bereits im Jubilaumsband des Internationalen FORUM
Medizinprodukte & Prozesse —allerdings, ohne ihn zu tibersetzen.
Nun setzt Verstandnis Verstehen voraus, dass wir dem Angesprochenen also etwas vermitteln oder
«iibersetzen» konnen. Klare Gedanken und klare Formulierungen in kurzen Sitzen sind dabei wichti-
ge Hilfsmittel (http://www.leichtesprache.org) —wie man leider in Hinblick auf die KRINKO 2012 fest-
stellen muss (S. 13).
Fiir die tigliche Arbeit in der Aufbereitung von Medizinprodukten gibt es eine grole Bandbreite von
Hilfsmitteln, die wir einsetzen: Wir bedienen uns verschiedener Informationsquellen, von der gespro-
chenen Arbeitsanweisung bis zum internationalen Regelwerk einer europdischen Verordnung (dem-
ndchst Direktive).
Das machen wir mehr oder weniger mechanisch oder automatisch, z. B. mit Algorhythmen der Suchmaschinen. Ein
Algorithmus ist eine eindeutige Handlungsvorschrift zur Losung eines Problems oder einer Klasse von Problemen.
Algorithmen bestehen aus endlich vielen, wohldefinierten Einzelschritten.
Genauso verwenden wir Hilfsmittel, um das Ziel der Aufbereitung, sterile Medizinprodukte, dem nachsten Patienten
zur Verfiigung stellen zu kdnnen. Und der Patient erlebt diese Instrumente dann sehr direkt und verletzend, wenn auch
nicht unbedingt bewusst: bei der Operation oder Endoskopie.
Die Zeiten dndern sich auch in Hinblick auf die technischen Mdglichkeiten der Aufbereitung. Auch komplexe Medi-
zinprodukte sind bei Einhaltung von ausgearbeiteten Prozess-Schritten aufbereitbar, manuell und mechanisch un-
terstiitzt, aber keinesfalls automatisch!
Denn wichtiger als friiher ist die Anpassung der Aufbereitungsprozesse an die spezifischen Erfordernisse der Medi-
zinprodukte. Die klassische Zweiteilung der Methoden in «manuell» und «maschinell» ist in Frage zu stellen, wie un-
ser erster Autor am Beispiel der daVinci-Instrumente eindrticklich schildert (S. 6).
In diesem Schriftenband schauen wir auf Neues und hinterfragen wieder einmal das Bestehende. Immer ist die Auf-
bereitung manuell, da auch ein Beladungstridger beladen werden will, nachdem vorher handisch Instrumente zerlegt
und Kabel entwirrt wurden.
Es gibt natiirlich hydromechanisch unterstiitzende Reinigungs-Desinfektionsgerite mit einem gleichartigen Prozessab-
lauf. Die Qualitit des Ergebnisses hingt aber neben der Leistung des Prozesses vom Verstindnis und den Fertigkeiten
der Mitarbeiter ab, die das Gerit bestiicken und betreuen (S. 14).
Die «hydro-mechanische» Abreicherung von Mikroorganismen durch Reinigung ist dabei ein physikalisches Verfah-
ren. Und «Reinigbarkeit» ist aus funktionalen und hygienischen Griinden ein entscheidendes Kriterium fiir die Wie-
derverwendungsfahigkeit von Medizinprodukten.
Laut dem Deutschen Arzneibuch (DAB) bedeutet Desinfektion: «Totes oder lebendes Material in einen Zustand verset-
zen, dass es nicht mehr infizieren kann». Zur Desinfektion konnen chemische oder physikalische Verfahren eingesetzt
werden. Demnach ist Reinigung eigentlich eine Desinfektionsmafnahme. Die Zeiten dndern sich und wir miissen neue
Wege gehen (S. 4). Der Weg ist das Ziel, mancher Weg zuviel: Die Eignung der Transportsysteme kdnnte man vor der
Anschaffung mittels Checkliste selbst priifen (S. 19)!
Apropos «Hilfsmittel der Aufbereitung»: Die Einzelverpackung mit Klarsichtbeuteln kann man in eigene Hande neh-
men (S. 17).
Und zu guter Letzt gehen wir noch auf die haufig fallenden (und auffallenden) Begriffe «Nicht-kondensierbare Gase»
und «Trinkwasser» ein (S. 23/24). Was ist gemeint? Stimmt das eigentlich?
Das FORUM versucht, Probleme zu erkennen und zu beschreiben. Daran kniipfen sich Fragen, es entstehen Aufgaben.
Finden wir eine passende Losung!

T empora mutantur et nos mutamur in illis: «Die Zeiten dndern sich, und wir andern uns in ihneny,

Dr. med. Dipl. Ing. Thomas W. Fengler
fiir die Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Bl Hilfsmittel der Aufbereitung

Reinigung ist die erste DesinfektionsmaBnahme!

Handdusche fiir Vorreinigung — mit Spritz-
schutz und personlicher Schutzausriistung!
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Korrekte Konnektion von Hohlkérper-Instrumenten (hier Veress-Kandile),
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Neue Wege gehen — ein Nachruf

Wolfgang Kiliin (24.7.1945 - 4.6.2014), Geschéftsflihrer von ebro Electronic von

1994 bis 2011

T.W. Fengler

l : onnen Geschiftspartner Freun-
de sein? Diese Frage kam mir in
den Sinn, als ich von seinem Tod

erfuhr.
Wolfgang Kliin hat in seiner Zeit als Ge-
schiftsfiihrer von ebro Electronic einen
mafBgeblichen Beitrag zur Verbesserung
der Aufbereitung von Medizinprodukten
geleistet, indem er die Einfithrung von
Datenloggern zur Prozesstiberwachung
in die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten vorantrieb. Unter seiner Leitung ent-
wickelte sich ebro Electronic zu einem
marktfithrenden Unternehmen im Bereich
der Messtechnik fiir ZSVA, Lebensmittel-
industrie und Pharmazie. Es ist sein Ver-
dienst, dass ebro-Datenlogger heutzutage
aus der deutschen ZSVA nicht mehr weg-
zudenken sind.

Im FORUM-Band 17 (2013) hat Wolfgang

Kliin Riickschau auf seine Lebensleis-

tung gehalten und unter dem Titel «Die

Geschichte des ebro-Thermologgers» ein

Stiick weit auch seine eigene Geschichte

erzahlt.* Wir mochten hier noch einmal

einige der wichtigsten Stationen ins Ge-
dachtnis rufen.

Kliin arbeitete bereits Mitte der Siebziger

Jahre im Verkauf von Datenloggern, als

diese Gerite noch alles andere als hand-

lich (eher Kofferraum-fiillend) waren. Sie
kosteten ein kleines Vermdgen und wur-
den beispielsweise in der Automobilher-
stellung eingesetzt. So beobachtete er ver-
schiedene Innovationen an Datenloggern

(Verkleinerung, Temperaturbestandigkeit,

elektronische Datenspeicherung) sowie

die Entwicklung der Firma ebro, von ei-
nem Hersteller von Fernsehleuchten und

Steckernetzgerdten zu einem Innovations-

treiber (1989 erster batteriebetriebener

Temperaturlogger Temptimem).

Es war die Geburtsstunde der ersten ebro-
Thermologger. Einsatzgebiete fiir die neue
Technik waren zunachst die Temperatur-
liberwachung fiir tiefgekiihlte Waren und
ab 1990 die Prozessiliberwachung bei der
Pasteurisation (mit dem Datenlogger EBI
85) bzw. Sterilisation von Lebensmitteln
(mit dem EBI 125, mit einem Messbereich
von bis zu+125 °C). Mithilfe von Datenlog-
gern konnte nun erstmalig eine Validie-
rung sowie die tdgliche Routinekontrolle
von Nahrungsmittelherstellungsprozessen
durchgefiihrt werden, ohne auf ein Vali-
dierungssystem mit Kabel-gebundenen
Thermoelementen angewiesen zu sein.
Das erleichterte die Handhabung unter
Vermeidung eines Kabelgewirrs.
Wihrend fiir den EBI 125 neue Einsatz-
moglichkeiten in der Pharmaindustrie er-
schlossen wurden, iibernahm Wolfgang
Kliin die Geschéftsfithrung von ebro Elec-
tronic.

1998 entwickelte ebro die Software Win-
log 2000, die erste Software in Europa,
die den Standard der FDA vollstiandig er-
fiillte. Der TUV Siid zertifizierte bzw. va-
lidierte 1998 erstmalig ein Logger-System
nach diesem Standard. Ab 1999 begann
Kliin mit der Erschliefung eines neuen
Einsatzgebietes fiir Datenlogger in der
ZSVA, als ausschlieRlich chemische oder
biologische Indikatoren zur Routinekont-
rolle der Prozesse in Dampfsterilisatoren
bzw. RDG eingesetzt wurden. Verlaufs-
kontrolle von physikalischen Parametern
«live» statt Endpunktbestimmung durch
Farbumschlag!

«Die Validierungsnotwendigkeit von
Dampfsterilisationsprozessen war 1999
in den meisten Krankenhdusern trotz der
Validierungsnorm EN 554 weitgehend un-
bekannt und wurde nur sehr zogerlich um-

gesetzt.», analysierte Kliin im Riickblick.
«Eine Validierung von RDG-Prozessen war
damals undenkbar. Hier fehlten die ent-
sprechenden gesetzlichen Voraussetzun-
gen sowie das technische Bewusstsein,
um die Prozesse nidher zu hinterfragen.
Die ZSVA vertraute ausschlieBlich den Ma-
schinen und deren Prozessen.» ebro war
dennoch auf der Medica 1999 und 2000
zundchst recht erfolglos.

Die richtige Mischung aus Hartnackigkeit,
strategischem Geschick und Zufall fithrte
die Geschiftsidee der Thermologger fiir

* Vgl. Kliin, W: Die Geschichte des «ebro-Ther-
mologgers» — vom Nobody zum Marktfiihrer.
In: FORUM-Schriftenreihe Band 17, Beilage in
ZentrSteril 21, Heft 2/2013: 20-23

Dr. med. Dipl. Ing. TW. Fengler, CLEANICAL®
GmbH, Im AUGUSTA-Hospital, Scharnhorst-
str. 3, 10115 Berlin; E-mail: info@cleanical.de
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die Prozessvalidierung bei der Aufberei-
tung schlieflich doch noch zum Erfolg.
Eine erste groere Lieferung an die ZSVA
der Universitdt Aachen ermoglichte die
Thematisierung der klinischen Routine-
liberwachung der Aufbereitungsprozesse
von Medizinprodukten per Datenlogger.
Es folgten Kooperationen mit verschie-
denen Beratern sowie Herstellern von
Dampfsterilisatoren und RDG. 2001/2002
wurde mit dem MPG, der Medizinproduk-
te-Betreiberverordnung (MP-BetreibV)
sowie den «Anforderungen an die Hygi-
ene» des RKI die gesetzliche Grundlage
fiir die MP-Aufbereitung in Deutschland
geschaffen. Insbesondere die Forderung
nach «geeigneten validierten Verfahren»
war wie maBgeschneidert fiir die Vortei-
le der Datenlogger gegeniiber statischen
chemischen oder gar zeitverzdgerten bio-
logischen Indikatoren

«Das A -Wert-Konzept wurde durch die
ISO 15883 erfolgreich eingefiihrt und 16s-
te die biologischen Indikatoren komplett
ab. Zu dieser Zeit hatten viele Sterilisato-
ren noch kein Aufzeichnungssystem, so-
dass auch hier der ebro-Thermologger zur
Druck- und Temperaturtiberwachung zum
Einsatz kam. Die Softwarelosung Winlog.
med wurde speziell fiir die Benutzer in der
ZSVA entwickelt, um die Moglichkeit ei-

ner einfachen Routinekontrolle zu schaf-
fen. Innerhalb von fiinf Jahren entwickel-
te sich die ebro Electronic GmbH in der
ZSVA europaweit zum Marktfiihrer fiir
Thermologger. «Viele ZSVA-Mitarbeiter
sprachen von "dem ebro” und meinten da-
mit einen Thermologger.», erinnerte sich
Kliin spater.

Es folgten weitere Entwicklungen und
Innovationen: flexiblere Temperatursen-
soren und drahtlose Echtzeitmessung
(Funk-Thermologger), die Ausweitung der
Messbereiche (beim EBI 10 Temperatur-
messbereich von —=80 °C bis +400 °C und
einen Druckmessbereich von 1 mbar bis
4000 mbar), eine Validierungssoftware,
die die Anforderungen von ISO 15883 und
ISO 17665 erfiillt sowie ein preiswerter
elektronischer Bowie-Dick-Test (EBI 15)
nach ISO 11140-4.

Als Wolfgang sich 2011 in den wohlver-
dienten Ruhestand verabschiedete, war
ebro Electronic Marktfiihrer fiir Thermo-
logger in der ZSVA, inzwischen ein vol-
lig anderes Unternehmen, mit globaler
Ausrichtung und weltweit iber 100 Ver-
triebspartnern.

Intensive Geschaftskontakte mit Chi-
na und verschiedene Vortragsreisen seit
2005 bereicherten unsere Beratungstatig-
keit personlich und belegen seine voraus-

SCHRIFTENREIHE BAND 2115

schauende Sichtweise. Dabei bot er einem
seine Erfahrung und Meinung an, sagte,
was ihm einfiel. Ohne Wenn und Aber —
immer authentisch, ob frohlich, ernst oder
bdse (was er nicht lange durchhielt).
Lebensfroh wie er war, gonnte er anderen,
verlangte sicherlich viel, gab aber auch
viel. Gern erinnere ich mich der Business-
Meetings beispielsweise an und auf der
Donau, zu denen er uns aus Berlin einlud.
Diese Offenheit und Transparenz im ge-
schaftlichen Auftritt war ungewdhnlich
und bezeichnend fiir seine Arbeit.

Wer Wolfgang Kliin kannte, der schitzte
seine positive Lebenseinstellung, sein of-
fenes und ehrliches Wesen, er verstrahl-
te Warme, man fiihlte sich in seiner Ndahe
wohl. Hervorzuheben sind sein menschli-
ches und soziales Verhalten. Fiir Thn stand
immer der Kunde im Mittelpunkt. Ich kann
mich noch sehr gut an einen Spruch erin-
nern: «Geht nicht gibt’s nicht». Es war kein
Spruch, es war seine Lebenseinstellung.
Er war wirklich ein Schwergewicht, der
seit einiger Zeit «in die Knie zu gehen»
drohte, im wahrsten Sinne des Wortes hat-
te er Probleme zu gehen. So ganz anders
riss es ihn nun um, und er ist einfach weg.
Um neue Wege zu gehen. |
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Bl Das da Vinci®-Chirurgiesystem: validierte

Aufbereitungsverfahren und Regeleinhaltung

B. Wallace

ei der minimal-invasiven Chirurgie
B (MIC) werden weltweit fortschritt-

liche Systeme wie das da Vinci-
Chirurgierobotersystem eingesetzt. Auf-
grund deutlich verbesserter Behandlungs-
ergebnisse (siehe Beispiele fiir stiitzende
Nachweise unten) wurden offene chirurgi-
sche Eingriffe schnell durch MIC-Eingrif-
fe mit Systemen wie dem da Vinci-System
ersetzt. In einigen Gebieten ist MIC die
pradominante Chirurgielosung fiir Pati-
enten, bei denen allgemeine Operationen
wie eine Prostatektomie oder Hysterek-
tomie durchgefithrt werden miissen. Die-
ser Artikel liefert Hintergrundinformati-
onen iiber das da Vinci-Chirurgiesystem
und raumt Zweifel (1) am klinischen Nut-
zen dieses Systems und an der Erfiillung
internationaler Regeln aus. Wir werden
auch das Verfahren zur Aufbereitung von
EndoWrist®-Instrumenten beschreiben,
die zusammen mit dem da Vinci-System
verwendet werden, und liefern Nachweise
flir ihre sichere Anwendung gemaQ inter-
nationalen Standards fiir die Aufbereitung
von Medizingeraten (2).
Intuitive Surgical, Inc. (ISI) hat im Jahre
2000 die FDA-Zulassung fiir sein erstes
da Vinci-Chirurgiesystem erhalten. Seit-
dem wurden das da Vinci-System und die
EndoWrist-Instrumente stetig weiterent-
wickelt, um verbesserte und neue robo-
terchirurgische Funktionen einzufiihren.
Seit seiner Griindung ist ISI bestrebt, die
Vorteile der minimal-invasiven Chirur-
gie Patienten zugute kommen zu lassen,
und es wurden iiber zwei Millionen chir-
urgische Eingriffe mit da Vinci-Systemen
durchgefiihrt.
Es wurden mehr als 8000 von Experten be-
gutachtete Artikel {iber robotergestiitzte
Eingriffe mit dem da Vinci-System verdf-
fentlicht. In diesen Artikeln, die auf Stu-
dien mit einer hohen Evidenzklasse ba-

sieren, wurden die klinischen Vorteile der
da Vinci-Chirurgie ausfiihrlich dargelegt.
Als Beispiele sind unten die Nachweise der
klinischen Vorteile der da Vinci-Prostat-
ektomie und der krebsbedingten da Vin-
ci-Hysterektomie angefiihrt. Bei beiden
Beispielen haben die Studien den hoheren
klinischen Nutzen und bessere Behand-
lungsergebnisse im Vergleich zur offenen
Chirurgie zweifelsfrei nachgewiesen.

da Vinci-Prostatektomie

— Verbesserte Krebsbekampfung durch
niedrigere positive Toleranzraten (3, 4, 5)

— Schnellere Wiederherstellung der erek-
tilen Funktion (6, 7)

— Volle Wiederherstellung der Harnkonti-
nenz innerhalb von sechs Monaten bei
einer hoheren Anzahl von Patienten (5,
6,7)

— Verkiirzte Dauer des Krankenhausauf-
enthalts (5-9)

— Weniger Blutverlust (5 -12)

— Geringeres Komplikationsrisiko (5, 7,
12)

— Geringeres Infektionsrisiko (12)

— Weniger Schmerzen (10)

— Schnellerer Genesungsprozess (11) und
schnellere Wiederaufnahme der norma-
len Aktivitat (9)

da Vinci-Hysterektomie (krebsbedingt)

— Hohere Chance der Krebsfreiheit nach
zweiJahren (13)

— Weniger Komplikationen (13 - 19)

— Weniger Blutverlust (13 -20)

— Weniger Schmerzen (19, 20)

— Verkiirzte Dauer des Krankenhausauf-
enthalts (in vielen Fallen um einen Tag)
(13-17,19, 20)

— Schnellerer Genesungsprozess und
schnellere Wiederaufnahme der nor-
malen Aktivitat (18)

Die meisten EndoWrist-Instrumente sind
wiederverwendbar und die Anzahl der An-
wendungen ist begrenzt. Die Anzahl wird
von einem in das Gehiduse integrierten
Schaltkreis iberwacht. Wenn diese An-
zahl erreicht wurde, ldsst das Chirurgie-
system die Verwendung des Instruments
nicht mehr zu. Die Anzahl der zuldssigen
Anwendungen fiir EndoWrist-Instrumente
reicht von fiinf bis 30, abhdngig vom An-
wendungsgebiet und Design des Instru-
ments. Die meisten Instrumente konnen
jedoch 10 Mal verwendet werden.

ISI stellt Aufbereitungsanleitungen zur
Verfiigung, die der Norm ISO 17664 (21)
entsprechen und die die zugelassenen
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren
fiir EndoWrist-Instrumente, -Endoskope
und -Zubehorkomponenten beschreiben.
In diesem Artikel wird das maschinelle
Verfahren zur Reinigung der EndoWrist-
Instrumente beschrieben, da es am hau-
figsten in Europa angewendet wird. Das
Reinigungsverfahren umfasst einfache
manuelle Vorreinigungsschritte, denen
die Aufbereitung in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat folgt. Ein manu-
elles Verfahren unter Verwendung eines
Ultraschallbads ist ebenfalls zugelassen.
Abbildung 1 gibt einen Uberblick iiber das
zugelassene maschinelle Reinigungsver-
fahren fiir EndoWrist-Instrumente.
Anders als bei einfachen oder laparoskopi-
schen Chirurgiegeriten, die wahrend der
Verwendung vollstdndig den Verschmut-
zungen innerhalb des chirurgischen
Felds ausgesetzt sind, weisen EndoWrist-

Brian Wallace, PhD, Director, Device Repro-
cessing and Sterilization, Intuitive Surgical,
Inc. Sunnyvale, Kalifornien, USA

E-mail: Brian.Wallace@intusurg.com
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OP-Vorbereitung In der Sterilgutversorgungsabteilung durchzufiihrendes Vorreinigungsverfahren Aufbereitung
Schaft fillen und | Jeden Anschluss mit Spitze mit Instrument AuBenseite | In einem
Instrumente nach in enzymatischer Hochdruckwasser | Hochdruckwasser | abbiirsten, bis kein des Instruments zugelassenen
Gebrauch feucht — Liisung einweichen spiilen bespriihen Schmutz mehr spiilen Reinigungs- und
halten ‘ lassen mindestens sichtbar ist | Desinfektionsgerat
30 Minuten jeweils 20 Sekunden 30 Sekunden liblich 60 Sekunden | Gblich 30 Sekunden | aufbereiten

Abb. 1: Schritte des maschinellen Reinigungsverfahrens (einschlieBlich der Vorreinigungsschritte) fiir das da Vinci S- und da Vinci-Si-8-mm-

EndoWrist-Instrument.

HKein Patientenkontakt
k i Hwn-und

Direkter Patientenkontakt
- distaler Schaft (auben) und Gelenk/Backen

Indirekter Patientenkontakt
-alle proximalen AuBenflichen

- distaler Schaft (innen)

Abb. 2: EndoWrist-Instrument mit den verschiedenen Bereichen, die direkten, indirekten und

keinen Patientenkontakt aufweisen.

Instrumente deutlich kleinere Bereiche
auf, die direkten, indirekten oder keinen
Patientenkontakt haben (abhangig vom
Design und der Verwendung des Instru-
ments wahrend des Eingriffs). Die Berei-
che des Instruments sind in Abbildung 2
dargestellt.

Wihrend eines da Vinci-Eingriffs wird die
Abdominalhohle mit einem Druck von ca.
1 bar insuffliert, um ein offenes chirurgi-
sches Feld zu bilden. Als Folge kann Blut
in das distale Schaftinnere wahrend eines
Eingriffs eindringen, indem es entlang der
sich bewegenden Seilziige fliet. Das Ein-
dringen von Fliissigkeit wird jedoch durch
die Dichtung des distalen Schafts, durch
die die Seilziige gefiihrt werden, begrenzt.
Samtliches Blut, das in das Schaftinnere
eingedrungen ist, wird wahrend der Auf-
bereitung mittels eines Spiilschlauchs ent-
fernt. Dieser wird an der Gehausertickseite
angebracht und schlieft eng mit dem Ende
des distalen Schaftinneren ab. Abbildung 3
stellt die Spiilanschliisse des EndoWrist-
Instruments dar, iber die eine ordnungs-
gemaile Reinigung der Innenflichen des
Instruments sichergestellt wird.

Durch entsprechende Schulungen und die
Durchfiihrung des validierten ISI-Reini-
gungsverfahrens kann eine Sterilgutver-
sorgungsabteilung ausgezeichnete Reini-
gungsergebnisse erzielen (sowohl bei der
Typpriifung als auch der Leistungsqua-
lifikation gemaR ISO 15883). Die Reini-

gungswirksamkeit bei EndoWrist-Instru-
menten wird durch die Sichtpriifung der
AuRBenflachen und die Messung von Prote-
inrtickstinden in Proben evaluiert, die an
Patientenkontaktbereichen, einschlieflich
der distalen Spitze und des Schaftinne-
ren, genommen werden. Akzeptable Rei-
nigungsergebnisse werden regelmaRig
erreicht, wobei auch der Warnwert von
100 pg, der in den fiir Deutschland gel-
tenden KRINKO-Richtlinien (22) festge-
legt ist, unterschritten wird. In einigen
Fillen lagen die Ergebnisse der Protein-
Quantifizierungstests bei Krankenhdusern
in Deutschland unter der Nachweisgren-
ze. In Abbildung 4 werden die Ergebnis-
se der Quantifizierungstests von europa-
ischen Krankenhiusern dargestellt. Es
wurden die distale Spitze und das distale
Schaft-innere auf Proteinriickstinde ge-
testet. Die Methoden zur Durchfithrung
von zerstorungsfreien und Zerstorungs-
tests fiir EndoWrist-Instrumente sowie die
Ergebnisse von Ringversuchen verschie-
dener anerkannter Hygieneinstitute wur-
den von der Arbeitsgruppe da Vinci verof-
fentlicht (23, 24).

Bei Instrumenten aus deutschen Kran-
kenhidusern, die das Ende der klini-
schen Lebensdauer erreicht hatten,
wurden zusdtzlich zu den Endpunkt-
Quantifizierungstests, die zur Stiitzung
der Uberpriifung von Reinigungs- und
Desinfektionsgeriten gemaR ISO 15883

durchgefiihrt wurden, Sichtpriifungen der
Komponenten des distalen Schaftinneren
der EndoWrist-Instrumente durchgefiihrt.
Abbildung S illustriert die Sauberkeit der
distalen Komponenten des zerlegten Ins-
truments nach 10 Zyklen der klinischen
Anwendung und Aufbereitung.

Da Vinci-Systeme und -Gerite sind in 54
Landern, einschlieRlich Landern der EU,
fiir den Verkauf zugelassen bzw. tragen die
CE-Kennzeichnung gemaR der Richtlinie
des Rates 93/42/EEC fiir Medizinprodukte
(allgemein als Medizinprodukterichtlinie
bezeichnet). Weiterhin wird die Konformi-
tat mit der Medizinprodukterichtlinie und
dem zugrundeliegenden Qualitatssystem
QDS/ISO 13485:2012 regelmaRig von der
benannten Stelle PreSafe/DGM (Nummer
der benannten Stelle 0543) neu beurteilt.
DGM fiihrt jihrliche Uberwachungsau-
dits durch, die die Uberpriifung der tech-
nischen Akten sowie der Daten aus der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
umfasst. ISI besitzt Ubereinstimmungs-
zertifikate fiir DS/ISO 13485:2012 und
Anhang Il der Medizinprodukterichtlinie
und lasst diese Zertifikate regelmaRig er-
neuern. Weiterhin besitzt ISI viele ande-
re Qualitatssystemzertifikate und -lizen-
zen, die weltweit von Behdrden ausgestellt
wurden. Intuitive Surgical hat Validierun-
gen der Aufbereitungsverfahren fiir En-
doWrist-Instrumente durchgefiihrt, ein-
schlieBlich der Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation gemaf weltweit gelten-
der Richtlinien und Regeln. Diese Regeln
werden auf den Produktetiketten und in
den Gebrauchsanweisungen von ISI an-
gegeben.

Da Vinci-Chirurgiesysteme sind in mehr
als 50 Landern weit verbreitet, und ge-
schulte Chirurgen sind von den eindeuti-
gen klinischen Vorteilen der minimal-inva-
siven da Vinci-Eingriffe an ihren Patienten
iberzeugt. Weiterhin sind EndoWrist-Chi-
rurgieinstrumente und deren Aufberei-
tungsanleitungen so ausgelegt, dass sie
sicher und effektiv in der Chirurgie ein-
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Sekundarer '\2\
Spiilanschluss

@
Hauptspiilanschluss

An den Hauptspiilanschluss wird ein <
langer Kunststoffschlauch angeschlossen,

der Fliissigkeit durch den Schaft zur
Instrumentenspitze flieBen Idsst, Die Fliissigkeit
flieBt dann zuriick und aus dem Gehduse.

Uber den sekundiren Spiilanschluss werden das
Kunststoffgehduse des Instruments und dessen interne
Komponenten (NICHT der Schaft) gereinigt.

Abb. 3: Mechanismus im EndoWrist-Instrument zur Spilung der inneren Komponenten

250 —— Proteinriickstdnde bei daVinci-Intrumenten - Messwerte von européischen Krankenhiusern
Datenaus2013
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Studien von Krankenhausern im Jahre 2013

Abb. 4: Reproduzierbare Restproteinergebnisse von Tests, die in europdischen Krankenhausern
fur klinische verwendete EndoWrist-Instrumente durchgefiihrt wurden

: o
Abb. 5: Die Fotos weisen die Sauberkeit der distalen Komponenten von EndoWrist-Instrumenten
nach 10 Zyklen der klinischen Anwendung und Aufbereitung nach.

gesetzt werden konnen und alle Gesetze
und Regeln, die am Einsatzort gelten, voll
eingehalten werden. Intuitive Surgical ist
weltweit kein Vorfall bekannt geworden,
bei dem ein Gesundheitsschaden eingetre-
ten ist, der nachweislich mit Proteinriick-
standen oder anderen Kontaminationen
bei einem da Vinci-Instrument aufgrund
einer unzureichenden Instrumentenauf-
bereitung im Zusammenhang stand. W

10.

11
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Sein oder Haben: Kann ein komplexes
Medizinprodukt sauber sein? Oder haben
wir Aufbereitungsprobleme?

T.W. Fengler

I Saubere Medizinprodukte?
Als wir den Hygienikern vor 20 Jahren Pro-
bleme bei der Reinigung von luminalen In-
strumenten vorstellten, wurden wir darauf
hingewiesen, dass es sich um Probleme
der Industrie handelt und sie als Hygieni-
ker nur fiir die Priifungen zur Wirksamkeit
der Desinfektion zustindig seien.
Inzwischen sieht man auf den Kongressen
immer mehr Inhalte, die sich ausschlie3-
lich mit der Frage «Ist das sauber?» be-
schiftigen. Auch durch die Prionen-For-
schung, anhand der Problematik «falsch
gefalteter» Proteine, haben wir gelernt,
dass visuell sauber nicht rein und ein Pro-
teinriickstand bedenklich ist (ungeachtet
der geringen klinischen Relevanz von Pri-
onen-Infektionen, so es sie gibt).

Wie im Jubildumsband des Internationa-

len FORUM Medizinprodukte & Prozes-

se http://www.cleanical.de/media/pdf/

Forum2014_20_web.pdf wieder nachzu-

lesen ist, macht die Reinigung von Medi-

zinprodukten technische Fahigkeiten auf
allen Seiten erforderlich:

— Der Hersteller muss im Rahmen der In-
verkehrbringung und Marktbeobach-
tung seine im Gesundheitsmarkt be-
findlichen Medizinprodukte im Blick
behalten (Risiko-Bewertung und Uber-
wachung).

— Der Hersteller muss seine Medizinpro-
dukte fiir die Aufbereitung qualifiziert
haben und validierbare manuelle sowie
maschinell unterstiitzte Prozesse spe-
zifizieren.

— Der Betreiber muss bei der Beschaffung
und Benutzung sicherstellen, dass es
zu keiner Gefihrdung von Patient, Mit-
arbeiter und dritter unbeteiligter Per-
sonen kommen kann, mit Blick auf die
Verpflichtungen, die aus dem Patienten-
vertrag erwachsen.

— Der Anwender muss das Medizinpro-
dukt verstehen, was auch bedeutet, dass
erin der Lage sein muss, es aufzuberei-
ten, wenn es als wiederverwendbar ge-
kennzeichnet ist.

— Die regionalen Kontrollbehdrden miis-
sen in der Arbeit miteinander abge-
stimmt auf Abweichungen sach- und
fachgerecht reagieren, mit dem Ziel der
inhaltlichen Verbesserung und Gesun-
derhaltung im weiteren Sinne der Qua-
lititssicherung im Gesundheitssystem.

Selbstredend handelt es sich hierbei um
eine Gliterabwidgung, da jegliche Behand-
lung mit Risiken behaftet ist. Eingriffe wie
in der Endoskopie und noch mehr in der

Chirurgie haben ja nur deshalb das Einver-

standnis des Patienten, weil er vermuten

darf, dass die mehr oder weniger invasive
chirurgische oder endoskopische Thera-
pie-Malnahme zu seiner Gesundheit oder

«Gesundung» beitragt. Dafiir nimmt der

Patient ggf. auch eine Operation in Kauf.

Hygieniker sprechen gern von den

«800.000 nosokomialen Infektionen» im

Jahr in deutschen Krankenhdusern und

meinen damit, diese wiren vermeidbar.

Das stimmt nur teilweise:

— Im Krankenhaus sind kranke Menschen
und hochspezialisierte Mikroorganis-
men prasent.

— Therapien schwichen oft die Immunab-
wehr (OP, Chemotherapie)

— Jeder Mensch hat «seine» Mikroorga-
nismen, denen er «Asyl gewihrt». Im
Krankenhaus kommt er in Kontakt mit
vielen, neuen und andersartigen Mik-
roorganismen, die seine Immunabwehr
iberraschen und zu einer Infektion fiih-
ren kdnnen.

— Mit dem demographischen Wandel ha-
ben wir in den Krankenhdusern mehr
altere, geschwachte Menschen

Das Medizinprodukt ist bei den nosokomi-
alen Ursachen nur ein Risikofaktor unter
vielen anderen. Man denke an den durch
Atmen und Sprechen durchgefeuchte-
ten Mundschutz des Operateurs, zugige
Klima-Anlagen oder wehende Kittel von
eiligem Personal. Abgesehen von unzu-
reichender Handehygiene als wahrschein-
licher Hauptursache von Infektionen, wie
Semmelweis im 19. Jahrhundert zu be-
weisen wusste, wofiir er bekanntlich an-
gefeindet wurde.

Operiert wurde vor 150 Jahren mit bloBen
Hianden. Es war damals durchaus {iblich,
einen Kaiserschnitt mit Hilfe des «heilsa-
men Eiters» ohne Naht vom Inneren des
Bauches her zusammen wachsen zu las-
sen. Ein Drittel der Frauen verstarb an bak-
teriellen Infektionen, die man anhand der
seit Jahrhunderten verfiigbaren Mikrosko-
pe hitte diagnostizieren kdnnen. Es fehlte
nicht unbedingt an den Mitteln, aber wohl
am Verstandnis.

Dennoch: Wir miissen zur Kenntnis neh-
men, dass Kranke, nicht Gesunde in Kran-
kenhduser kommen, und diese Einrich-
tungen ganz verschieden gertistet sind,
in Hinblick auf hygienische wie auf tech-
nische Voraussetzungen.

Dr. med. Dipl. Ing. TW. Fengler, CLEANICAL®
GmbH, Im AUGUSTA-Hospital, Scharnhorst-
str. 3, 10115 Berlin; E-mail: info@cleanical.de
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| Die Rolle komplexer Medizin-
produkte
Der Hersteller qualifiziert ein Verfahren
zur manuellen und zur maschinell unter-
stiitzten Aufbereitung seiner Medizinpro-
dukte (siehe ENISO 17664). Der Betreiber
im Allgemeinen und der Anwender im Be-
sonderen muss ein validiertes Verfahren
zur Aufbereitung aller seiner Produkte
einsetzen. Das setzt voraus, dass das vom
Hersteller fiir seine Auswahl an Medizin-
produkten qualifizierte Verfahren in die-
sem konkreten Krankenhaus verfiigbar ist
und dort zur Wiederaufbereitung fiir den
Einsatz am Patienten validiert eingesetzt
werden kann.
Es kann also geschehen, das ein Medizin-
produkte-System teuer erworben wird,
aber die Einkaufsabteilung nicht bedacht
hat, wie die Aufbereitung funktioniert.
In der Vergangenheit hat sich dies ins-
besondere bei der Einfiihrung von Robo-
tersystemen sehr eindriicklich gezeigt,
bei denen die Manipulatoren nur bei der
richtigen Abfolge und Konfiguration von
handischen Vorreinigungsschritten und
entsprechend verfiigbaren Beladungswa-
gen im leistungsfahigen Reinigungs-Des-
infektionsgerdt (gemaR den Validierungs-
voraussetzungen bei Inverkehrbringung,
niedergelegt in der Gebrauchsanweisung,
«Manual») gereinigt werden konnten. Da-
bei ist malgeblich der manuelle Anteil fiir
das Ergebnis bedeutend. Roboter sind hin-
sichtlich der chirurgischen Prazision ein
enormer Fortschritt und die Aufbereitung
in diesem Fall ein enormer Riickschritt.
Was hilft eine Gebrauchsanweisung, wenn
ich die Verfahrensschritte des Prozesses
in meiner Aufbereitungsabteillung nicht
durchfithren kann? Der Betreiber be-
schafft Medizinprodukte nach verschie-
denen Gesichtspunkten. Da ist die Inves-
tition in einen OP-Roboter zu oft zunachst
wichtiger als die Beschaffung der adaqua-
ten Reinigungs-Desinfektionstechnik so-
wie Einplanung der erforderlichen Perso-
nalressourcen.
Der Anwender im bzw. der Betreiber des
OP muss erfolgreich operieren, hier wird
das meiste Geld verdient. Und der Aufbe-
reiter muss schnell sein, um die Verfiig-
barkeit des Instrumentariums im OP si-
cherzustellen.
Eine erfolgreiche Hygiene muss hier die
Briicke schlagen um eine effiziente Pra-
vention zu ermoglichen. Vertrauen ist

nicht genug: Kontrolle der Besserwisser!
Das medizinische Fachpersonal muss
iiberzeugt werden von Malnahmen, die
dann auch eher eingehalten werden.

I Wie verbessern wir die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten?
Wir verbessern die Medizinprodukte und
Prozesse durch Begreifen, Struktur und
klare Begriffe. Was bringt uns derzeit das
vielschichtige Regelwerk? Europdische
Verordnungen, nationale Gesetze und Ver-
ordnungen, mehr oder weniger eindeutige
Richtlinien, die Empfehlungscharakter be-
sitzen (VDI 5700) und Empfehlungen, die
eigentlich tiber die MP-Betreiberverord-
nung eher Richtliniencharakter aufweisen
(KRINKO 2012).
Normen und Leitlinien sollen den Umgang
mit Medizinprodukten regeln und erleich-
tern. Normen sind prinzipiell fiir Herstel-
ler, sie leben mit Konstrukten, die einen
Konsens beschreibend oder priifend fir
die Hersteller herbeifithren wollen, da-
mit alle von gleichen Voraussetzungen,
Zweckbestimmungen und Zielen ausge-
hen konnen. Was beim Stecker und der
Steckdose jedem verstindlich ist, auch bei
der Spurweite der Eisenbahn, das ist bei
der Festlegung der Informationen, die der
Hersteller von Medizinprodukten fiir die
Aufbereitung bereitzustellen hat, oft we-
niger klar. Jedenfalls sind Jahre der Kon-
sens-Findung erforderlich.
Das englische Wort fiir «Norm», so lehrt
uns Wikipedia, bezeichnete in seiner ur-
spriinglichen Bedeutung einen Erlass, der
unter der koniglichen Standarte — «stan-
dard» —erlassen wurde und von daher als
rechtlich bindend betrachtet wurde. Die
Zeiten der «Konigs-Standards» sind indes
lange vorbei und Hygieniker sind heute
«Konige ohne Land».
Aber wer ist flir die Forschung zustindig,
wenn nicht der Lehrstuhl einer Univer-
sitat? Leider sind die Aufbereitungspro-
zesse zu selten Gegenstand strukturierter
Forschungsprojekte. Dabei verbergen sich
hier anspruchsvolle naturwissenschaftli-
che Themen mit einiger Bedeutung fiir die
Gesundheitswirtschaft.
Die chemische und physikalische Inter-
aktion bei Reinigungsprozessen ist alles
andere als trivial. Bei Priifungen und Un-
tersuchungen im Labor muss je nach ver-
wendeter Priifsubstanz die tatsachliche
Relevanz in der klinischen Realitdt mog-
lichst objektiv bewertet werden. Man den-
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ke an Zement, Gries, Eigelb oder Lippen-
stift, Blut, Schleim und viele mehr: Alle
Substanzen sind vollig verschieden zu-
sammengesetzt und bedingt standardi-
sierbar.
Bei einer den Priifgegenstand nicht zersto-
renden Analytik muss ja nicht nur Qualitat
und Quantitdt des Ergebnisses stimmen,
sondern auch Kenntnis dariiber beste-
hen, was und wieviel am Priifgegenstand
verblieben ist (Wiedergewinnungsrate,
Zusammensetzung der Riickstinde ggf.
abweichend von dem, was bei der Proben-
gewinnung in Losung gebracht und ab-
gespiilt, dann bestimmt werden konnte).
Ganz verschiedene Priifmodelle miissen
in der Entwicklung und Forschung zum
Einsatz kommen. Es muss ein Bezug zur
klinischen Restverschmutzung an Medi-
zinprodukten in ihren verschiedenen Ein-
satzfeldern erfolgen, von der Urologie bis
zur Knochenchirurgie, von der Zahnheil-
kunde bis zur Endoskopie. Erst dann kon-
nen Medizinprodukte-Simulatoren Pro-
zesse herausfordern.

In Bezug auf die Aufbereitungspraxis

miissen die vielschichtigen Einfliisse mehr

Beachtung finden und es muss «der Wahr-

heit ins Auge geschaut werden»:

— Da die Realitditen stets komplexer als
die Modelle sind, miissen objektive
Priifungen der nach tatsdchlichem Ge-
brauch aufbereiteten Medizinprodukte
gdngige Praxis werden

- Sinnvolle Riickstandsgrenzwerte, die
hinsichtlich klinischer Relevanz iiber-
priift werden. Wo diese zweifelhaft ist,
bezieht man sich auf die Wirksamkeit
der Folgeprozesse und die dauerhafte
Wiederanwendung im Sinne von Funk-
tion und Lebensdauer. Es geht dann we-
niger um Hygiene als um Akzeptanz-
werte nach dem Stand der Technik mit
stetem Optimierungsgebot.

— Erkenntnisse zu Retention von Riick-
stdnden in Abhdngigkeit von der Me-
dizinprodukte-Geometrie (design,
Produkt-Familien) mit dem Ziel einer
maximalen Riickstandsfreiheit aus hy-
gienischen und Verschleifsgriinden

— Untersuchung und stete Beachtung der
hydromechanischen Faktoren in gege-
bener Kammer- und Beladungskonfi-
guration

In diesem Zusammenhang verweise ich
auf unsere Beschreibung der hydrome-
chanischen Vorgange als Versuch einer
Begriffsfindung:
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Abb. 1: Beschreibung der hydromechani-
schen Kréafte des Reinigungswassers in der
Kammer (nach Koller)

— Spriih- und Spritharmspiilwasser,

— Prall- und Reflexionswasset,

— Ablaufwasser,

— zerstaubtes Wasser,

— Durchspiilungs- und Verzweigungs-
wasser,

— Stau- und Sumpfwasser.

(siehe Abb. 1—-4).

Solange wir die Begriffe nicht definiert
haben, wird es schwer, Forschungsvor-
haben zu beschreiben, so dass sich neue
Verfahrensweisen herauskristallisieren
konnen. Dies erklart die Bedeutung be-
schreibender weltweit harmonisierter Nor-
men (EN I[SO).

Wir arbeiten zunehmend mit komplexen
Medizinprodukten, spitestens, seit die

&

korbe, freilaufender Spritharm

lung durch Sichtscheibe

Bauchchirurgie den «Schliisselloch»-Zu-
gang entdeckte. Punktierende Endoskopi-
en werden zu Operationen, man denke an
die Arthroskopie.
Im Annex C der ISO 17664 Revision (Infor-
mationen des Herstellers zur Aufbereitung)
wird erstmals auch eine Katalogisierung
von Medizinprodukte-Gruppen vorgenom-
men werden, die nach den Anforderungen
an die Validierung bei der Inverkehrbrin-
gung und hinsichtlich des Aufwandes bei
der Aufbereitung klassifiziert sind.

Dennoch: So manches Medizinprodukt

wird auch in Zukunft nicht sauber sein bzw.

werden. Dies haben wir vor 15 Jahren an-
hand einer klinischen Multicenterstudie
belegt, bei der in einem bis zwei Drittel der
gereinigten (nicht desinfizierten) Medizin-
produkte unterschiedlichen Designs Prote-
inreste abspiilbar waren (SDS-OPA-Metho-
de). Leider wissen wir bei dieser Methode
aufgrund des damaligen Priifdesigns nicht
genau, was noch auf den Instrumenteno-
berflachen verblieben ist! (siehe Fengler

ThW, Pahlke H, Michels et al.: Sind aufbe-

reitete chirurgische Instrumente protein-

frei? Ergebnisse der klinischen Multicen-
ter-Restkontaminationsstudie Aufbereitung

(MRSA). Zentr Steril 2001: 9 (1): 20-32.)

Wir leben also mit betrachtlicher Unkennt-

nis {iber die Dynamik der Prozesse:

— Mechanisch/physikalisch: Rheologie
(Stromung, Widerstande, Adhasions-
und Kohisionskrifte, Viskositit), Druck,
ImpulsgroRBe, -frequenz, Temperatur,
Zeit

— Chemisch: Zusammensetzung von Stof-
fen, Adhasionskrafte, Losbarkeit (in

O 1419

Abb.2: FreieZugéanglichkeitderSieb- Abb. 3: Kontrolle der Wasservertei- Abb. 4: Komplette Spiilversorgung durch vollstandige Konnektion,
Kontrolle der Parameter durch Datenlogger

Abhangigkeit von Hydrolyse, ionischer
Aufladung usw.), analytische Untersu-
chungsmethoden

- Biologisch: Biozidie, Zusammenset-
zung und inflammatorische Wirkung
von Restverschmutzung bzw. der che-
misch umgewandelten Stoffe,

— Thermodynamik: Dampfsterilisation,
Kondensation

Vielleicht leben wir nicht einmal schlecht,
was die augenscheinlichen Ergebnisse der
Aufbereitung in 2000 Krankenhdusern
zeigen. Aber wir kdnnen auch nicht post-
operative Infektionen auf die eine Ursache
zuriickfithren. Eine derartige Fallstudie ist
kaum durchfiihrbar und ist auch im Fal-
le der Endoskopie nicht einfach, wie die
Publikation von Spach et al. aus den 80er
Jahren zeigte. Immerhin wurde mit eini-
ger Wahrscheinlichkeit die Ubertragung
von Tuberkulose durch Endoskopien in
Einzelféllen belegt.

Prozess-Sicherheit ist damit nicht be-
griindbar, sondern wird sich auf Orga-
nisationssicherheit der Prozesse, deren
Sinnhaftigkeit, Erfiillbarkeit, Standar-
disierbarkeit und ein Qualititsmanage-
ment insgesamt beziehen miissen. Denn
die Aufbereitung wird juristisch als «voll
beherrschbar» angesehen, entsprechend
sind die Anspriiche an Qualitdt und Do-
kumentation. Sind wir in der Lage, sie zu

erfiillen? [ |
Danksagung

Ich danke Herrn Dr. W. Michels fiir seine
wertvollen Anregungen.

b



FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2014

SCHRIFTENREIHE BAND 21113

Was gibt es Neues bei der KRINKO 20127

R. Graeber, T. Fengler

m Bundesgesundheitsblatt 10/2012

wurde die gemeinsame Empfehlung

von KRINKO und BfArM «Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten» — kurz KRIN-
KO 2012 genannt - verdffentlicht. Leser
vergangener FORUM-Binde und ande-
rer Fachmagazine werden sich erinnern,
dass wir, die Chirurgie-Instrumenten AG
Berlin, uns mit diesem Dokument intensiv
auseinander setzten, eine ganze Reihe von
Unzuldnglichkeiten benannten (Uniiber-
sichtlichkeit, inhaltliche Inkongruenzen
etc.) und auch mit dem «Glossar fiir die
KRINKO 2012» eine Arbeitsgrundlage fiir
eine baldige Uberarbeitung anboten und
zur Diskussion stellten’.
Bald zwei Jahre ist die Erstverdffentli-
chung nun her, ein Anlass fiir ein kurzes
Update zum Thema Uberarbeitung der
KRINKO 2012.
Was hat sich getan bzw. hat sich tiberhaupt
etwas getan?

1 Unsere Kritik an der KRINKO 2012 fand sich u. A.
in aseptica 4/2012 und 1/2013, Zentralsterilisation
2/2013, Aufbereitung in der Praxis 1/2013, Manage-
ment & Krankenhaus, Supplement kompakt 3/2013,
Hygieneinspektor 02/2013, FORUM Band 17 und
verschiedenen Vortrdgen von Dr. Thomas W. Fengler
(z. B. beim 10. Ulmer Symposium Krankenhausin-
fektionen 2013 und Steritreff Berlin/Brandenburg
2013). Das «Glossar fiir die KRINKO 2012» wurde
verdffentlicht in FORUM Bd.18 (2013), Aseptica
04/2013, Management & Krankenhaus Kompakt
1/2014, Bodenschatz W: Desinfektion, Sterilisation,
Reinigung, Schddlingsbekdmpfung 2014 und Hy-
gieneinspektor 1/2014.

2 Wenn man aber das Wort «korrekterweise» be-
nutzt, dann sollte es auch korrekt sein: der Begriff
«Leistungsbeurteilung» gehoért in einen anderen
Zusammenhang, namlich zur Validierung der «Ste-
rilisation» gemdfs DIN EN ISO 17665 und gemdfs
DGKH-Empfehlungen fiir die Validierung und Rou-
tineiiberwachung von Sterilisationsprozessen mit
feuchter Hitze fiir Medizinprodukte, Stand Juli 2009.
Hier geht es aber um die Aufbereitung von Endosko-
pen in RDG-E, mithin sollte von Leistungsqualifika-
tion gesprochen werden.

3 Auf dem DGSV-Kongress in Fulda 2013 wurde
die Diskussion um die KRINKO 2012 erneut kontro-
vers gefiihrt. Bei dieser Gelegenheit erkldrte Marc
Thanheiser, beim RKI federfiihrend fiir die Emp-
fehlung zustandig, dass fiir eine erneute Aktualisie-
rung stindig Hinweise der Anwender gesammelt
wiirden. Vielleicht erfahren wir mehr auf der wieder
stattfindenden Podiumsdiskussion am 10.10.14 im
Programm des DGSV-Jahreskongresses, zu der auch
der Herausgeber des FORUM wieder eingeladen
wurde.

Zunichst das Offenkundige: eine Uber-
arbeitung hat nicht stattgefunden und ist
auch, soweit man dies im Netz recherchie-
ren kann, nicht geplant. Immerhin wurde
imJanuar 2014 ein Inhaltsverzeichnis fiir
die KRINKO 2012 nachgereicht, also eine
der strukturierenden Hilfen, deren Fehlen
wir mehrfach kritisiert hatten. Zudem hat
es einige offizielle Erliuterungen und Kon-
kretisierungen unklarer Punkte gegeben
via die Webseite des Robert Koch-Instituts
und das vom RKI herausgegebene «Epide-
miologische Bulletin».
Bei Ersterem handelt es sich um FAQ (fre-
quently asked questions = hdufig gestell-
te Fragen) auf der RKI-Webseite, zuletzt
aktualisiert im Juli 2014 und aufzurufen
unter www.rki.de/DE/Content/Infekt/
Krankenhaushygiene/Aufb_MedProd_
Node.html, in dem das Fachgebiet 14 des
RKI Stellung nimmt zu einer Handvoll Fra-
gen im Zusammenhang mit der Aufbe-
reitung:
— Zulassungen fiir Unternehmen, die fiir
Andere aufbereiten
— Risikoeinstufung von ERCP-Kathetern
— Geltungs-Reichweite der Anlage 7
(Stichwort: Risiko CJK/vCJK)
- geeigneter ph-Wert fiir prionenwirksa-
me Verfahren (wie «mild» alkalisch?)
- Gleichbehandlung starrer und flexib-
ler Zystoskope in Hinsicht auf eine ab-
schliefende Desinfektion?

Das «Epidemiologische Bulletin» Nr.28
des RKI vom Juli 2013 (www.rki.de/DE/
Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2013/
Ausgaben/28_13.pdf?__blob=publication
File) stand ganz im Zeichen der KRINKO
2012, genauer gesagt der Anlage 8 (An-
forderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung flexibler Endoskope und endo-
skopischen Zusatzinstrumentariums). Mit
der euphemistischen Umschreibung «An-
geregt durch Hinweise von Fachkreisen»
enthielt es «zur Vermeidung von Missver-
standnissen» Stellungnahmen zu den The-
men:

— Qualifikation des Personals

— Prozesschemikalien (Peressigsiure vs.
Glutaraldehyd)

— Lagerung von Endoskopen (hier wer-
den die im Hauptdokument genannten,
detaillierten Lagerungszeiten nun doch
wieder relativiert)

- Klarstellung zum Begriff «Revalidie-
rung» (es ist «korrekterweise eine Leis-
tungsbeurteilung/-qualifikation aus be-
sonderem Anlass gemeint»)?

— Risikobewertung von endoskopischem
Zusatzinstrumentarium.

Aufinsgesamt 2 /2 Seiten waren die Kom-
mentare eher knapp gehalten.

Auch wenn diese Stellungnahmen den In-
formationen im Hauptdokument nicht wi-
dersprechen, sondern sie nur modifizie-
ren, so kann man wohl von einer Form der
Uberarbeitung sprechen. Es stellt sich also
auch die Frage, ob die hier enthaltenen In-
formationen nun ebenfalls im Sinne des
§ 4 Abs. 2 MPBetreibV zu «beachten» sind.
«Sofern zu bestehenden Empfehlungen Er-
ganzungen und Kommentare notwendig
sind, erfolgen diese auch im Epidemiologi-
schen Bulletin und sind als Mitteilung der
KRINKO ausdriicklich gekennzeichnet.»,
heilt es auf der RKI-Webseite. Das muss
man wohl so verstehen, dass die Ausfiih-
rungen im Bulletin seit Veroffentlichung
als Erganzung, also als zu beachtender Teil
der KRINKO 2012 zu betrachten sind (im
Gegensatz etwa zu den Aussagen in den
FAQ). Das macht sie noch uniibersichtli-
cher —weniger ist mehr!

Es bleibt abschlieRend festzustellen: Strei-
chungen strittiger Passagen sind oftmals
sinnvoller als nachgeschobene Kommen-
tare®. Unseres Erachtens ware es wichtig
gewesen, die bisher festgestellten Fehler
und Unklarheiten wenigstens redaktio-
nell zu bearbeiten. Auf das Glossar zu den
zahlreichen Fachbegriffen kann ja inzwi-
schen dank unseres Links www.cleanical.
de/news.html zuriickgegriffen werden.H

Ronald Graeber, Dr. med. Dipl. Ing. TW.
Fengler, CLEANICAL® GmbH, Im AUGUSTA-
Hospital, Scharnhorststr. 3, 10115 Berlin; E-
mail: info@cleanical.de
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Zur Verwendung vollentsalzten Wassers

in RDG

W. Michels

elche Qualitit vollentsalzten
Wassers bendtigen wir fiir die
RDG? In den RKI-Empfehlun-

genvon 2001 «Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten» wurde die Anforderung an
die Wasserqualitit fiir die abschlieBende
Spiilung nach Reinigung und Desinfekti-
on wie folgt gestellt: «In jedem Fall erfor-
dert die abschliefende Spiilung entmine-
ralisiertes Wasser, um Kristallbildungen
auf dem Medizinprodukt, welche z. B. den
anschlieBenden Sterilisationsprozess sto-
ren konnen, zu vermeiden.» Die KRINKO/
BfArM-Empfehlung von 2012 konstatiert
nur noch: «VE-Wasser wird empfohlen,
um Ablagerungen oder Kristallbildungen
auf dem Medizinprodukt zu vermeiden».
Diese Anderung in der Aussage ist inso-
fern richtig als es wissenschaftlich keine
Anhaltspunkte dafiir gibt, dass die Ver-
wendung von Trinkwasser aus der Lei-
tung oder z. B. nur enthartetem Wasser
fiir die Schlussspiilung einen anschlie-
Renden Dampfsterilisationsprozess be-
eintrichtigen konnte. Eine Storung kann
aber nicht ausgeschlossen werden, wenn
Niedrigtemperatur-Sterilisationsverfah-
ren zur Anwendung kommen. Aber nie-
mand konnte mir bisher dariiber Auskunft
geben, welche Wasserqualitit fiir die ab-
schlieBende Spiilung bei nachfolgender
Niedrigtemperatursterilisation konkret
erforderlich ist.

Die zu verwendende Qualitdt wird in der
KRINKO/BfArM-Empfehlung nicht spe-
zifiziert. Schauen wir in die Norm EN ISO
15883, so finden wir auch dort keine kon-
kreten Hinweise auf eine fiir die abschlie-
Bende Spiilung zu verwendende Wasser-
qualitat.

Die abschliefende Spiilung von Medizin-
produkten mit vollentsalztem Wasser setz-
te sich in den 80er Jahren insbesondere
hinsichtlich der Prozesse in Reinigungs-
Desinfektionsgeriten auf Grund der pra-
ventiven Empfehlung des Arbeitskreises
Instrumentenaufbereitung (AKI) durch.
Dabei ging es um die Werterhaltung des
Instrumentariums, um so Belagsbildungen
und einer moglichen Chlorid-induzierten
Korrosion vorzubeugen.

Die Krankenhduser haben Wasseraufbe-
reitungsanlagen, um fiir die Dampferzeu-
ger der Sterilisationsgerdte das Wasser
in angemessener Qualitit zu produzie-
ren. In der EN 285 wurde damals fiir das
Speisewasser u. a. die Anforderung eines
Leitwertes von 15 pS/cm gestellt. Da das
bauseitig bereitstehende Brauchwasser
somit in entsprechendem Mal entmine-
ralisiert werden musste, war es nur er-
forderlich, die Anlage mit entsprechen-
der Kapazitit zu installieren und auch die
RDG damit zu versorgen. Der AKI empfahl
daher konkret auch diese Qualitit fiir die
Schlussspiilung in RDG. 2006 wurde die
iiberarbeitete EN 285 verdffentlicht und
somit anwendbar. Die Anforderung an die
Speisewasserqualitdt ist darin auf S pS/cm
herabgesetzt. Benotigen wir diese Qualitat
nun auch fiir die RDG?

Die Versorgung des RDG mit entminera-
lisiertem Wasser ist ein Aspekt, der noch
nichts dariiber aussagt, mit welcher Spiil-
wasserqualitit die aufbereiteten Medizin-
produkte in der Schlussspiilung tatsach-
lich abschliefend in Kontakt waren und
welche Inhaltsstoffe nach dem Abpumpen
in dem Haftwasser und nach der Trock-
nung auf den Instrumenten verbleiben. Bei
den RDG verschleppen sich, abhidngig von
der GroRe der benetzbaren Gesamtfliche

und insbesondere bei schopfenden Ge-
genstinden (z. B. extrem bei umgekipp-
ter Nierenschale) sowie in Spaltbereichen
die Prozesschemikalien mehr oder weni-
ger, von Spiilphase zu Spiilphase bis in die
Schlusssptilung. Die Norm ENISO 15883
sowie die Leitlinie von DGKH, DGSV und
AKT fiir die Validierung der RDG-Prozes-
se fordern, dass die Hersteller von Pro-
zesschemikalien dem Anwender die ma-
ximal im letzten Sptilwasser tolerierbaren
Mengen bekannt geben sowie die Metho-
de der Priifung benennen. Die Hersteller
sind diesem in der Weise nachgekommen,
dass sie auf Grund von Toxizitatsbewertun-
gen die Leitwerte der einzelnen Prozess-
chemikalien angeben, welche diese im
Schlussspiilwasser beisteuern diirfen
(R. Glasmacher: Bestimmung von Rest-
chemikalien bei der Validierung. aseptica;
Ausgabe Juni 2008).

Wenn wir nun einen RDG-Prozess mit al-
kalischem Reinigungsmittel und einem
Neutralisationsmittel haben, so finden
wir in den zur Verfiigung gestellten An-
gaben durchaus Leitwerte fiir Prozess-
chemikalien, die bei etwa 100 pS/cm
liegen, welche in der Schlussspiilung hin-
zukommen diirfen. Da wir mittels Leit-
wertbestimmung nicht zwischen bei-
den Prozesschemikalien unterscheiden
konnen, darf der Leitwert des Versor-
gungswassers (z. B. 15 uS/cm) fiir das
RDG nur um den Leitwert der Prozess-
chemikalie, welcher am niedrigsten ist,
aufgestockt werden. Das Resultat kann
durchaus ein einzuhaltender Leitwert von

Dr. Winfried Michels, c/o Miele Professional,
Carl-Miele Str. 29, 33332 Giitersloh
E-mail: winfried.michels@miele.de
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m<S5uS/em
™ 5-10 uS/cm
®*10,4 uS/em

m<SpSfem
®5-10 pSfem

# 10-100 pS/em
® > 100 pS/em

Abb. 1: Leitwerte des zur Verfligung stehenden VE-Wassers bei gro-

Ben zweitlirigen RDG in 30 ZSVA

iber 100 pS/cm sein. Es gibt aber auch Her-
steller, bei denen dieser Wert um sehr viel
mebhr {iberschritten werden darf und das
Schlussspiilwasser fast Leitwerte des nor-
malen Brauchwassers haben kann. In ei-
nem Fall lag dieser sogar tiber 1000 pS/cm,
was sehr selten bei bereitstehendem, kom-
munalem Wasser vorkommt.

Auf jeden Fall relativiert sich bei derart
groBen Mengen tolerierbarer Restchemi-
kalien die Forderung, den Leitwert des
Versorgungswassers von 15 pS/cm streng
einzuhalten und noch mehr, diesen herab-
zusetzen. Eine orientierende Einhaltung
scheint vollkommen hinreichend.

Eine Auswertung von 100 Validierbe-
richten, die 2012 vorgenommen wurde,
ergab, dass fiir die Schlussspiilung bei
der maschinellen Instrumentenaufberei-
tung in den Krankenhdusern bzw. ZSVA
bei RDG mit reiner/unreiner Seite prak-
tisch ausschlieRlich vollentsalztes Wasser
verwendet wird. Sporadisch wurde von
30 Hausern die Qualitit des verwendeten
VE-Wassers herausgesucht und das Er-
gebnis in Abb. 1 dargestellt.

Nur eine Einrichtung hatte einen Leit-
wert von geringfiigig iiber 10 yS/cm und
86,7 % Leitwerte kleiner 5 pS/cm. Fiir die
Nachspiilung in den RDG werden somit
hinsichtlich der Salzinhaltsstoffe qualita-
tiv sehr gute Wasserqualitaten verwendet
bzw. eine bessere Qualitdt als eigentlich
erforderlich wire. Man macht deshalb kei-
nen Unterschied zwischen den Anforde-
rungen an die Wasseraufbereitung in der

Abb. 2: Leitwerte des zur Verfiigung stehenden VE-Wassers bei klei-

nen Frontlade-RDG in 31 Einrichtungen

EN 285 Anhang B (Speisewasser/Konden-
sat) fiir die Dampfsterilisatoren und der
verwendeten Wasserqualitit fiir die vor-
ausgegangenen RDG-Prozesse.

Im Vergleich dazu wurden einmal Validie-
rungspriifberichte von kleinen Frontlade-
RDG herausgesucht, die in Kliniken (ver-
mutlich mehr dezentral) und ambulanten
Praxen ihren Dienst tun. Die verwendeten
VE-Wasserqualititen sind dort 6fter von
geringerer Qualitat (Abb. 2). Aber immer-
hin haben auch dort etwa 72 % Leitwerte
kleiner 5 pS/cm und etwa 13 % verwen-
deten ausschlieBlich das bereitstehende
Leitungswasser ohne Entsalzung, jedoch
enthirtet (die kleinen RDG haben integ-
rierte Entharter).

In der ZSVA mit den zweitiirigen RDG, die
i.d.R. keinen integrierten Entharter haben,
miisste das RDG zusitzlich iiber eine Ent-
hirtungsanlage mit enthdrtetem Wasser
versorgt werden, um sicher eine Kessel-
steinbildung zu vermeiden. So etwas trifft
man eher selten in der Praxis an, vielmehr
wird Brauchwasser mit VE-Wasser ver-
schnitten oder auch ausschlieRlich VE-
Wasser in der Reinigungsstufe verwendet.
Bei der Verwendung vollentsalzten Was-
sers fiir die Reinigungsstufe ist diese hin-
sichtlich moglicher ungiinstiger Wech-
selwirkung der Inhaltsstoffe mit der
Reinigungschemie besser standardisiert
und oft ist eine bessere Reinigungsleis-
tung gegeben (Michels W: Mit allen Was-
sern gewaschen. Aseptica 2002; 8 (1):14-
17). So ist es positiv zu bewerten, dass bei
der Erhebung 87 % der RDG auch in der

Reinigungsstufe vollentsalztes Wasser ver-
wendeten.

Bei dieser Gelegenheit wurde auch ein
kurzer Blick auf die sonstigen Bedingun-
gen der Reinigungsmittel, Temperaturen
und Wirkzeiten bei den groen zweitliri-
gen RDG in den ZSVA gerichtet.

Die Reinigungsstufe wurde in Bezug auf
die Temperatur zu 69 % bei 55 °C und
zu 26 % bei 60 °C durchgefiihrt wurde.
Die Wirkzeit in der Reinigungsstufe nach
Erreichen der Zieltemperatur betrug zu
87 % 10 Minuten. In der Regel kommen
mildalkaische Reiniger zum Einsatz, die
einen pH-Wert in der Flotte von etwas iiber
pH 10 realisieren. Alkalische Reinigungs-
mittel mit einem pH >11 in der Spiilflotte
werden nur noch in etwas iiber 10 % der
RDG eingesetzt. Eine Neutralisation wur-
de nur noch bei 50 % der RDG durchge-
fiihrt und aufgrund der Verwendung recht
mildalkalischer Reinigungsmittel, die in
Anwendungskonzentration einen pH-Wert
in der Spiilflotte von etwa bzw. etwas iiber
10 ergeben, sowie auch aufgrund der Tat-
sache, dass in etwas iiber 30 % der RDG
auch zusitzlich die Zwischenspiilungen
mit VE-Wasser ausgefiihrt werden, wird
auf diese verzichtet.

Insgesamt ist festzustellen, dass die Was-
serqualitidten fiir die Prozesse in den RDG
sehr gut sind und die Prozesse sowie die
sich damit ergebende Leistung recht gut
standardisiert zu sein scheinen. [ |
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Beutelproduktionsmaschine fiir die vollautomatische
Herstellung von Flach-, Seitenfalten-, und Tyvek®-Beutel

> Wirtschaftlich: produziert bis zu 5000 Beutel/Stunde aus Standard-Folienrollen

> Effizient: wirft die gefertigten Beutel klar sortiert aus

> Nachhaltig: arbeitet mit nur 200 Watt (hawo GreenTek®)

> Validierbar: erfillt die Anforderungen der DGSV Leitlinie sowie der KRINKO/BfArM Empfehlung

Produktvideo

Tyvek® ist e. W. der E.I. du Pont de Nemours

VADEIN & I 1= L_L_lII 1

oo OERMANY SealCut@hawo.com - www.hawo.com
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B Klarsichtbeutel einfach selbst herstellen

Abb. 1: Vollautomatische Beutelproduktionsmaschine SealCut® hm

8000 AS/AS-V

as Beftillen und Heilsiegeln von

Beuteln und Schlduchen ist in

der Aufbereitung von Medizin-
produkten ein besonders sicheres und zu-
verlassiges Verpackungssystem das nicht
wegzudenken ist. Die eigene Produktion
von Folienbeuteln aus Standard-Folienrol-
len ist gdngige Praxis, die grundsétzlich
ein Maximum an Flexibilitat bietet. Die
eigene Konfektionierung von passenden
Beuteln erfolgt jedoch iiblicherweise ma-
nuell und ist somit mit einem erheblichen
Zeit- und Personalaufwand verbunden.
Zudem bendtigt der Anwender die ent-
sprechende Erfahrung, um den passenden
Beutel fiir das zu verpackende Instrument

1 Tyvek®ist eingetragenes Warenzeichen der E.1
du Pont Nemours

2 bei 6 Folienrollen, Siegelzeit 1,5 s, 100 mm
Beutelldnge

3 Gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention
(KRINKO ) beim Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) «Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten» (veroffentlicht im Bundesgesundheits-
blatt 10/2012)

Abb. 2: Hans Wolf, Geschéftfiihrer, Ranga Yogeshwar, Christian Wolf, Ge-

schéftsfiihrer, bei der Verleihung der Auszeichnung «Top Innovator 2014»

zuzuschneiden. Falsche BeutelgroBen er-
hohen zusitzlich die Prozesskosten.
hawo hat hierfiir eine Losung entwickelt,
eine vollautomatische Beutelproduktions-
maschine namens SealCut® (HM 8000 AS-
V) zum Fertigen von Beuteln aus Standard-
Folienrollen.

Die Maschine verarbeitet Folienrollen
nach EN 868 mit und ohne Seitenfalten
sowie Tyvek®-Rollen®.

I Wirtschaftliche Produktion

Die Beutel werden vollautomatisch in der
gewiinschten Anzahl und Linge produ-
ziert, wahrend sich der Anwender in die-
ser Zeit um andere, wichtigere Arbeiten
kiitmmern kann. Bis zu sechs Folienrollen
konnen auf der Rollenhalterung abgelegt
werden. Je nach Bestiickung der Maschine
werden dann bis zu 5000 Beutel pro Stun-
de produziert?.

Auf einem optionalen Sortiermodul kon-
nen Sortierschachte platziert werden in
welche die SealCut® dann die produzier-
ten Beutel sortiert einwirft.

Die gewlinschte Anzahl von Beuteln in
der benoétigten Lange, die gesamte Kon-
figuration sowie alle Einstellungen der
SealCut®lassen sich bequem iiber das Be-

dienfeld oder auch iiber das einzigartige
hawo IntelligentScan®-System program-
mieren. Mit diesem Scansystem lassen
sich individuell gestaltete Scanlisten er-
stellen, tiber die beispielsweise Personal-
namen, zu versiegelnde Materialien oder
Instrumentengrofen in die SealCut® ein-
gelesen werden. Ganze Rezepturen las-
sen sich als Barcode erstellen. Mittels ei-
nes Scans weil dann die Maschine, wie
viele Beutel in welcher Lange bei welcher
Temperatur herzustellen sind. Mit der so-
genannten hawo SizeMatic®-Technologie
kann der Anwender sogar mit nur einem
Scan der Instrumentenldnge die optimale
BeutelgroRe konfigurieren. Die neue Size-
Matic-Technologie errechnet die optimale
Beutellange automatisch. Die normativ ge-
forderten Sicherheitsabstinde werden da-
bei berticksichtigt. So produziert der An-
wender den exakt dimensionierten Beutel.

Christian Wolf, Geschaftsfithrer hawo GmbH,
www.hawo.com
E-mail: info@hawo.com
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Zulange oder kurze Beutel gehdren damit
endgliltig der Vergangenheit an.

Die sortiert gefertigten Beutel kdnnen be-
quem entnommen, weiterverarbeitet und
etikettiert werden. Ein optional anschlieR3-
barer Drucker liefert automatisch ein Eti-
kett. Alle relevanten Informationen wie
Herstellungsdatum, Verfallsdatum, Char-
gennummer, Name des Verpackers und
die Bezeichnung des Medizinproduktes
konnen auf das Etikett gedruckt werden.
Die SealCut® kann im Siegelmodus auch
als reines Siegelgerit zum Verschliefen
der vierten Beutelseite verwendet werden.

| Validierbarer Prozess

Die SealCut® hm 8000 AS-V erfiillt die
Anforderung der ISO 11607-2 sowie der
KRINKO-Empfehlung®. Gemaf Norm
iiberwacht das Gerét die kritischen Pro-

www.interlockmed.de

Druckbeispiel

interJock,

Ll

‘ ]
wew interiockmad.de s l'ge7astaless: ’ J

zessparameter Siegeltemperatur, Anpress-
kraft und Siegelzeit. Bei einer Abweichung
wiirde der Prozess abgebrochen und der
Anwender tiber diese informiert werden.
Fiir die Routinekontrolle verfiigt die Ma-
schine {iber eine Seal Check Funktion die
ebenfalls tiber das Bedienfeld oder {iber
das Scansystem IntelligentScan® akti-
viert werden kann. Die mit der Validie-
rung festgelegten kritischen Parameter
werden nach der Probesiegelung im Dis-
play angezeigt.

Uber die standardmiRigen Schnittstellen
RS 232, USB und Ethernet ldsst sich die
SealCut® auch in Chargendokumentati-
onssysteme einbinden.

I Nachhaltige Technologie
Der Platzbedarfvon 740 mm wurde durch
eine kompakte Bauweise erreicht und auch

der Energieverbrauch von nur 200 Watt er-
staunlich niedrig gehalten. Den Verbrauch
an VerschleiBteilen hat man ebenfalls auf
ein Minimum reduziert (hawo GreenTek®).
Die neue SealCut® aus dem Hause hawo
zeigt wieder einmal die beindruckende In-
novationskraft dieses Unternehmens (Ab-
bildung 2). |

Mehr Informationen/Video:

hawo GmbH, Obere Au 2 -4, 74847 Qbrig-
heim; Tel.: 06261-97 700, E-mail: SealCut@
hawo.com, Internet: www.hawo.com

Siebkorbanhanger auf Rolle

aus Kunststoff
= hitzebestandig bis 134°C

= mit AbreiRperforation

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

Interlock Medizintechnik GmbH e Telefon: +49 4363 905900 ¢ Telefax: +49 4363 90590590
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Entscheidungskriterien zur Auswahl des «rich-
tigen» geschlossenen Transportwagensystems
fir einen optimalen Aufbereitungskreislauf

M. Kégel

nwender/Aufbereiter im Klinikall-
A tag stehen bei der Auswahl des

«richtigen» geschlossenen Trans-
portwagensystems zur Optimierung des
Aufbereitungskreislaufes aufgrund der
Komplexitit dieses Themengebietes und
der Vielzahl der zu beriicksichtigenden
Detailpunkte vor einer groen Herausfor-
derung.
Die nachfolgende Ausfithrung zeigt die
wesentlichen Themenfelder in diesem Zu-
sammenhang auf und fasst im Nachgang
die wichtigsten Entscheidungskriterien
in Form einer Checkliste zusammen. Der
Auswahlprozess des richtigen (klinikin-
dividuellen) Logistiksystems wird hier-
durch objektiviert und die Gesprache mit
potentiellen Lieferanten in diesem Bereich
deutlich vereinfacht.
Die «richtigen» Logistiksysteme neh-
men im heutigen Klinikumfeld eine zu-

nehmende Bedeutung ein. Mit ihrer Hilfe
werden krankenhausinterne Prozessab-
laufe optimiert und hierdurch insgesamt
die tagliche Arbeit im Klinikum erleich-
tert. Zielvorgabe innerhalb des Aufberei-
tungskreislaufes ist die Abbildung einer
geschlossenen Prozesskette unter Beriick-
sichtigung hochster Hygienestandards.
Gerade im Teilprozess Sterilisation und
den dazugehorigen Schnittstellen wird
es zunehmend wichtig, die aufbereiteten/
sterilisierten Medizinprodukte in einem
geschiitzten Umfeld vom Aufbereitungs-
ort (intern oder extern) schnell, ohne Re-
kontamination in den Operationsbereich
zu transportieren. Genauso wichtig ist der
geschiitzte Transport von kontaminierten
Medizinprodukten vom Anwendungsort
zum Aufbereitungsort.

Zur Bestimmung des fiir das jeweilige Kli-
nikum optimal ausgestalteten Logistiksys-

tems sind vor einer entsprechenden Kauf-
entscheidung im Klinikalltag eine Vielzahl
an unterschiedlichen Uberlegungen an-
zustellen.

Neben einer groen Bandbreite unter-
schiedlicher Marktanbieter, die sich in
Zuverlassigkeit, Qualitdt und Preisniveau
unterscheiden, ist insbesondere zwischen
den beiden grundlegenden Wagenausge-
staltungsvarianten «Edelstahl und Alumi-
nium» auszuwdihlen.

Transportsysteme aus Edelstahl zeichnen
sich durch eine deutlich hohere Tempera-
tur- und Chemikalienbestiandigkeit im Ver-
gleich zu Aluminiumldsungen aus. Gleich-
zeitig konnen Auenwagen aus Edelstahl
intensiver und bei deutlich hoheren Tem-
peraturen als eine vergleichbare Alumini-
umausfithrung aufbereitet werden.
Transportsysteme aus Aluminium, wie
sie bspw. aus dem Hause Kdgel geliefert

Abb. 1: Geschlossenes Transportwagensystem mit flexiblem und festem Innengestell aus dem Hause Kogel
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werden, zeichnen sich hingegen durch ihr
deutlich geringeres Gewicht aus. Alumi-
niumwagensysteme sind ungefiahr um ei-
nen Faktor 1,5 — 2,5 leichter als eine ver-
gleichbare Edelstahlvariante. Hierdurch
ermoglichen sie ein agileres Transportver-
halten, das gerade im beladenen Zustand
eine deutliche Erleichterung im tdglichen
Klinikalltag bietet.

Die entsprechenden Gewichtseinspa-
rungen bringen nicht nur ergonomische
Vorteile mit sich, sondern reduzieren
ebenfalls die Transportkosten zwischen
externen Aufbereitern und dem Klinikum.
Die Ergonomievorteile vereinfachen das
tagliche Handling der Wagensysteme und
unterstiitzen den Klinikbetreiber im Erhalt
der dauerhaften Leistungsfahigkeit sei-
ner Mitarbeiter. Ein wesentlicher Punkt,

der fiir die Aluminiumausfithrung spricht,
sind die im Regelfall giinstigeren Anschaf-
fungskosten gegeniiber einer vergleichba-
ren Edelstahlvariante.

Neben der Festlegung des verwende-
ten AuBenmaterials ist die Eignungsprii-
fung des Wagensystems fiir den Trans-
port zwischen externem Aufbereiter und
Klinikum oder lediglich fiir den internen
Transport von Bedeutung. Fiir einen op-
timalen Schutz des Transportgutes sind
dementsprechend die Rollen sowie die
Verschlusssystematik zu bestimmen.
Desweiteren ist festzulegen, ob ein Lo-
gistiksystem mit entnehmbarem oder fes-
tem Innengestell gewiinscht ist. Flexible
Innengestelle in Form eines Car-in-Car
oder Shuttle-Systems eigenen sich sehr
gut fiir eine fallbezogene Belieferung der

flexibler Rahmen

=

 §

It

[

H
T
LI

ti

! starrer Rahmen

verschiedenen Operationsbereiche und
gewihrleisten eine prozessoptimierte und
insbesondere hygienische Ubergabe der
aufbereiteten Instrumente im OP-Bereich.
Gleichzeitig wird die anschliefende Abho-
lung des kontaminierten Instrumentari-
ums ebenfalls deutlich vereinfacht.

Die nachfolgende Checkliste fasst die we-
sentlichen Optionen im Rahmen der Fest-
legung des erforderlichen Wagensystems
zusammen und erleichtert hierdurch die
klinikinterne Spezifikation, die ggf. an-
schlieRende Ausschreibung, sowie die Ge-
spriche mit potentiellen Lieferanten. »

Mathias Kogel, Kogel GmbH, Hagenfeldstr. 4

75038 Oberderdingen
E-mail: m.koegel@mk-koegel.de.

Silikongitterabdeckungen
fiir Siebkorbe

= hitzebestandig 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 ¢ Telefax: +49 4363 90590590
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Checkliste: Festlegung des erforderlichen Wagensystems

Fragestellung

Ausfiihrungsvarianten

Bemerkung

1. Themenbereich: Fassungsvermogen

Wie soll der Wagen eingesetzt werden?

Interner und/oder
Externer Transport

.

Welche Materialausfithrung wird bevorzugt?

+ Edelstahlausfiihrung
e Aluminiumvariante

Wie hoch ist die Korpusstabilitdt?
(Verwindungssteifigkeit)

Lasst sich der Wagen bspw. auch bei einer max.
Beladung und Bodenunebenheiten ohne Proble-
me Offnen und schlieBen?

Welche speziellen Anforderungen bestehen
hinsichtlich der Reinigbarkeit des Wagens?

» Wischdesinfektion
Waschanlagentauglichkeit
Sterilisierfahigkeit

In wie weit wurden vom Wagenhersteller schar-
fe Kanten und Hinterschneidungen vermieden,
um hierdurch die Handhabungssicherheit und
Reinigbarkeit bestmdglich zu gestalten?

Ausgestaltung der Wagen- und Tiirinnen-
seiten (fugenlose Verarbeitung)

» Umlaufende Tiirdichtung fiir eine max.
Staubdichtigkeit und Reduzierung der
Rekontamination

Welche Spiilschatten sind zu erwarten?
(Im Innenraum, an den Tiiren oder zwischen
dem Korpus und den Tiiren)

Ist eine riickstandsfreie Trocknung innerhalb
des Wagens gewdhrleistet?

Erforderliche Abmessungen/Fassungsvermogen
des Wagens? Sollten Container/Korbe in DIN
oder ISO Abmessungen gelagert/transportiert
werden? Ist eine kombinierte Lagerung/ein
kombinierter Transport aus DIN und ISO Behil-
tern gewiinscht?

« 3 STE
e 6 STE oder
« 9 STE

Ist es geplant den Wagen auch als Fallwagen fiir
den OP einzusetzen?

Welche Beladungsgewichte pro Gefache sollten
bei der Auslegung des Wagens vorgesehen
werden?

2. Themenbereich: Aufbereitungsanforderungen

Welche pH-Werte im Rahmen des Reinigungs-
prozesses werden derzeit eingesetzt?

Welche Reinigungsmedien werden derzeit im
Rahmen der Aufbereitung verwendet?

Ist eine Waschanlagentauglichkeit des Wagens
notwendig?

Ist die Sterilisation des Wagens sowie des ggf.
Innenwagens vorgesehen?

3. Themenbereich: Detaillierte Ausgestaltung

Wurden MaBnahmen fiir einen verbesserten
Wasserablauf vom Wagendach ergriffen?

Ist der Wagen regenwasserdicht? (gerade bei
externer Aufbereitung wichtig)

Wie ist die Lirmentwicklung beim Fahren im
beladenen Zustand zu beurteilen?

Welche Verschlusssystematik ist erforderlich?

Einfacher Drehverschluss
Loch fiir Verplombung
AbschlieBbares Schloss
e 2-Punkt-Zentralverschluss

Ist ein fahrbares Innengestell erforderlich?

Shuttle-/Car-in-Car-System

« Ubernahmewagen

(Ausfiihrung in 1 oder 2 Richtungen fahrbar)
Entladeplattform

» Festes Innengestell
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Ist ein optimierter Staubschutz durch eine um-
laufende Tiirdichtung gewiinscht?

Sind umlaufende Wandabweiser bzw. StoRleis-
ten notwendig?

Sollten die Innengestelle hohenverstellbar sein?
Falls ja in welcher Rasterung?

Sollte das fahrbare Innengestell lings und/oder
quer geschoben werden kdnnen?

Ist eine Auszugsstoppfunktion fiir die transpor-
tierten Behilter erforderlich?

Welche speziellen Anforderungen an den
Ankopplungsmechanismus zwischen Ubernah-
mewagen und Schrankwagen zur Herausnahme
des Einschubgestells sind fiir ein HochstmaR an
Handhabungssicherheit vorzusehen?

Welche Rollenausfithrung ist gewiinscht?

2 Lenkrollen & 2 Bockrollen

» Besondere Abriebbestindigkeit
Zentralfeststeller

Richtungsfixierbare Rollen speziell fiir den
Einsatz im Zugverband oder in Kombination
mit Durchreicheschrianken
Sterilisierfahige Rollen

Antistatische Rollenausfithrung
Positionierung der Rollen (parallele Anord-
nung oder Uberkreuzstellung fiir ein einfa-
ches Wenden im Stand)

Ist ein Zugbetrieb erforderlich/vorgesehen?

Erforderliche Offnungsweite und Arretierbarkeit
der Tiiren?

e 255° und/oder
« 270°

Ist eine individuelle Farbcodierung bspw. zur
Identifikation von Fallwagen erforderlich?

Welche Bodenunebenheiten miissen normaler-
weise {iberbriickt werden?

4. Themenbereich: Erforderliches Zubehor zur Rationalisierung/Erleichterung des Ablaufs:

Welche Zubehdrausstattungen sollten fiir den
Klinikalltag eingeplant werden?

» Kupplung und Deichsel

« Zus. Reibungsgeddampfte Kupplung fiir einen

schlingerfreien Zugbetrieb

Etikettenhalter A4

Etikettenhalter AS

» Papierklemme

» Erdungskabel

« Zentralbremse

- Radfeststeller

 Richtungsfeststeller

» Vertikaler oder Horizontaler Schiebegriff
(einseitig oder beidseitig)

» Hohe der Griffposition

 Auflageroste

» Drahtkorbe

« Auflageborden (ggf. gelocht)

» Container

Galerie auf dem Dach des Transportsystems

als zusitzliche Lagerungsfliche

Zusatzliche Codierung bspw. in der StoRleiste
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B Zu guter Letzt:

Was sind Inertgase/nicht-kondensierbare Gase (NKG)?

T.W. Fengler, R. Graeber

Vergangenheit

Zukunft?

Abb. 1: Der klassische Bowie-Dicktest (links) und die elektronische Datenlogger-Simulation
(rechts) mit Verlaufskontrolle (statt Farbumschlag zum Zeitpunkt X und unnétigem Aufheben

der verfarbten BD-Indikatoren)

«(Chemisch) Inert» bedeutet, dass eine
Substanz unter gegebenen Bedingungen
nicht oder kaum mit anderen Substanzen
reagiert. «Inertgase» in diesem Sinne sind
vor allem Edelgase, aber auch Stickstoff.
Jedoch wird der Begriff umgangssprach-
lich auch weniger eng verwendet: im Zu-
sammenhang mit Dampf-Sterilisations-
prozessen meint der Begriff eigentlich
«die trockenen Luftbestandteile» inklusive
des (eigentlich alles andere als «inerten»)
Sauerstoffs. Das Problem an diesen Ga-
sen in diesem Kontext ist, dass sie nicht
kondensieren, weshalb der Begriff «nicht-
kondensierbare Gase (NKG)» der Treffen-
dere ist. Diese NKG verhindern u. U. ein
Erreichen aller zu sterilisierenden Ober-
flachen durch den Dampf und die dortige
Kondensation des Dampfes zu fliissigem
Wasser, welches die Voraussetzung fiir
die Sterilisation ist.

Die Bedeutung solcher NKG wird immer
wieder diskutiert und fithrte auch zur Pro-
pagierung diverser Medizinprodukte-Si-
mulatoren, die den Prozess entsprechend
«herausfordern» sollten. Gerade GroRBste-
rilisatoren und spezifische Beladungsmus-
ter von Medizinprodukte-Einheiten unter-
schiedlicher Masse und darin enthaltener
Hohlkorperstrukturen weisen die Gefahr
von «Luftinseln» auf, in Abhdngigkeit von
den spezifischen Beladungsbedingungen.
Das liegt darin begriindet, dass der theo-
retische Dampfsterilisationsprozess mit
Sattdampfbildung bei der Sterilisation mit
feuchter Hitze in Wirklichkeit verschiede-
nen Storfaktoren ausgeliefert ist, die zu
Abkiihlung fithren konnen:

— mangelhafte Luftentfernung vor Dampf-

eintritt
— Leckagen (z. B. an Tiirdichtungen, Ven-
tilen, Leitungen)

- Eindringen von Druckluft bei pneuma-
tischen Tiiren

— Luft in kalten Leitungen und Dampfer-
zeuger vor Inbetriebnahme

— NKG im Dampf, aufgrund ungiinstiger
Beschaffenheit des Wassers (unzurei-
chend entmineralisiertes und entgas-
tes Wasser)
(siehe Kaiser U.: Auswirkungen von
nicht-kondensierbaren Gasen (NKQG) in
Dampfsterilisationsprozessen. Zentral-
sterilisation 2005 (13): 392-394.)

Bei gleichzeitig unvollstindiger Entga-
sung konnen dann lokal andere Phasen-
zustdnde der beteiligten Gase auftreten.
«Nicht-kondensierbare» Gase konden-
sieren natiirlich auch - aber eben unter
den fiir sie erforderlichen physikalischen
Bedingungen. Sind diese nicht gegeben,
dann konnen entsprechende Medizinpro-
dukte-Simulatoren dies anzeigen. Oder
sie zeigen nur «ihre eigene Not» an, wih-
rend die benachbarten Medizinprodukte
dieses Problem vielleicht nicht aufweisen.
Die Leer-Charge mit dem Bowie-Dick-Test
ist die heute iibliche Verfahrensweise, um
einmal arbeitstdglich (gemaR Hersteller-
angabe) diesen NKG-Fehler zu identifi-
zieren. Instrumenten-spezifische NKG-
Effekte (beispielsweise durch Hohlkorper)
konnen dadurch tatsdchlich nicht erfasst
werden. Es bleibt abzuwarten, inwieweit
hier die elektronischen Datenloggersyste-
me eine reproduzierbare Messmoglichkeit
ergeben (z. B. elektronischer BD-Test sie-
he Abb.2 und https:/www.youtube.com/
results?search_query=elektronischer+
bowie+dick).

Dr. med. Dipl. Ing. TW. Fengler, Ronald
Graeber, CLEANICAL® GmbH, Im AUGUSTA-
Hospital, Scharnhorststr. 3, 10115 Berlin
E-mail: info@cleanical.de
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B Zu guter Letzt:

Was ist Trinkwasser?

A. Hartwig, TW. Fengler

ie KRINKO 2012 betont zwar al-

lenthalben die hohe Bedeutung

der in den verschiedenen Pro-
zessschritten des Aufbereitungszyklus
benutzten Wasserqualititen, verwendet
andererseits aber uneinheitliche Begriffe.
«Mikrobiologisch ist Trinkwasserqualitat
sicherzustellen».!
«Zur Absplilung von Desinfektionsmit-
telriickstanden ist jeweils frisches, mi-
krobiologisch einwandfreies Wasser zu
verwendeny, aber: «Die Verwendung von
Leitungswasser oder unsterilem Aqua
dest. ist nicht ausreichend, da diese hau-
fig mikrobiell (z. B. Pseudomonas spp., Le-
gionella spp., atypische Mykobakterien)
kontaminiert sind.»
Vorher hatten wir den Eindruck gewonnen,
Trinkwasser und Leitungswasser seien
im Rahmen der KRINKO 2012 dasselbe?,
(auch wenn diese verbreitete Gleichset-
zung grundsatzlich unprizise ist, denn
Leitungen konnen ja auch Betriebswas-
ser von anderer Qualitdt transportieren).
Und schlieRlich: «Zur Schlussspiilung

1 KRINKO/BfArM: Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten, S.1255. Siehe auch Anlage 8, S.1291: «<Nach
der Biirstenreinigung sind die Kanalsysteme mit
Wasser von Trinkwasserqualitdt zu spiilen.»

2 Vgl. ebenda S.1296: «Endoskop und Zubehor
(Ventile und Reinigungsbiirsten) in ein Becken
mit sauberem Leitungswasser legen und alle
Kandle durchspiilen, um Reinigungsmittel zu
entfernen.»

3 Vgl eben da S. 1291

4 Laut Kistemann et al., 2010, zitiert von Win-
gender J: Pseudomonas aeruginosa. Biofilme,
Kultivierbarkeit und Kupferionen unter Bertick-
sichtigung der Trinkwasser-Installation, Vortrag,
10. Hygiene Forum Bonn, 12. September 2013 .

Tab. 1: mikrobiologische Anforderungen an Trinkwasser laut Verordnung iiber

die Qualitat von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch (TrinkwV 2001),

Anhang 1 Teil 1.

Parameter Grenzwerte
Escherichia coli (E. coli) 0/100 ml
Enterokokken 0/100 ml
Coliforme Bakterien 0/100 ml
Indikatorparameter

Koloniezahl bei 22 Grad 100/ml
Koloniezahl bei 36 Grad 100/ml

ist Wasser zu verwenden, das mikrobio-
logisch Trinkwasserqualitdt hat und frei
von fakultativ pathogenen Mikroorganis-
men ist.»®

Wie soll nun Trinkwasser in mikrobiologi-
scher Hinsicht beschaffen sein?

Die TrinkwV 2001 geht von eineri. A. un-
gefahrlichen «allgemeinen Verkeimung»
des Trinkwassers aus: Die Grenzwerte fiir
bakterielle Werte liegen daher bei 100 Ko-
loniebildenden Einheiten (KbE) je Millili-
ter fiir die Gesamtkeimzahl, wobei E. coli,
Enterokokken und Coliforme Bakterien
nicht darunter sein diirfen, da sie als In-
dikatoren fiir eine fakale Verunreinigung
gelten (Tabelle 1).

«Trinkwasser» im Sinne der TrinkwV 2001
kann also durchaus Mikroorganismen in
niedriger Konzentration enthalten, die sich
in Hausinstallationen vermehren konnten;
darunter moglicherweise auch fakultativ
pathogene Krankheitserreger wie Pseu-
domonas aeruginosa. Verantwortlich fiir
die Einhaltung der Grenzwerte sind die
Wasserversorgungsunternehmen bis zum
Hausanschluss, von dort bis zu jeder be-
liebigen Entnahmestelle ist es der Haus-

eigentiimer. Auf diesen letzten Metern
kommt es oft zu einer Verunreinigung mit
Mikroorganismen, die z. B. in Biofilmen in
Rohrleitungen persistieren oder in Behil-
tern (daher auch die neue enthaltene Ver-
pflichtung, bei GroBanlagen (groRer 4001
und/oder mehr als 31 Warmwasser in den
Leitungen bis zum Hahn) auf Legionellen
zu untersuchen; www.gesundheitsamt.de/
alle/behoerde/ga/d/index_m.htm). Laut
einer Erhebung von 2003 — 2009 konnten
Pseudomonas aeruginosa im Trinkwasser
von 7% der untersuchten Krankenhauser
nachgewiesen werden.* |
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