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Medizinprodukteaufbereitung ist Hygiene:
Pravention global

form fiir Wissen und Meinungen, Begreifen und Begriffe. Es gibt inzwischen englische, spani-

sche, franzdsische und portugiesische Versionen. So gibt es seit letztem Jahr auch das FORUM
PanAmericano fiir Amerika heraus. Dort wird es inzwischen von 3 Firmen nachgedruckt, fiir den Markt
in den USA und in Stidamerika. Es erscheint fiir Aufbereiter von Medizinprodukten, fiir Hersteller, fiir
die, welche sich Gedanken iiber das Regelwerk machen und natiirlich fiir alle arztliche Kollegen, die
sich fiir die Instrumente interessieren, mit denen sie operieren.

f ; eit 1999 erscheint das Internationale FORUM Medizinprodukte & Prozesse als fachliche Platt-

| Die Strategie folgt der Struktur — manchmal auch umgekehrt?

Wie ist es um die Verwendungsfertigkeit der Medizinprodukte bestellt?

Es geht dabei um die Sicherheit beim Umgang mit Medizinprodukten, um deren Hygiene und Funk-
tionsfihigkeit. Diese Betrachtung begann in den 90er Jahren mit dem Thema der Zerlegbarkeit von MIC-Instrumenten bis hin zur
heutigen Risikomanagement-gesteuerten Verwendung von verschiedenartigsten anspruchsvollen, also wertigen Medizinproduk-
ten, oftmals im Kontext mit komplexen Operationssystemen, deren Technik eine neuartige Therapie erst moglich macht.

Wie die Duodenoskopie-Diskussion in den USA zeigt, wird der Hersteller moglicherweise stellvertretend fiir andere Verursacher
in Haftung genommen. Das liegt daran, dass der Hersteller die Produkte hinsichtlich Verwendungsfertigkeit und Lebensdauer auf-
grund seines Qualititsmanagements kontrolliert. Er kann aber die klinischen Prozesse nicht kontrollieren, nur Informationen lie-
fern und eine Marktbeobachtung vornehmen. Hinsichtlich sachgerechter Verwendung in korrekten Prozessen ist er auf die wissen-
de und gewissenhafte Umsetzung durch die Aufbereiter angewiesen, sonst kommt es zu Schiden, schlimmstenfalls am Patienten.
Der Hersteller steht nicht selten ratlos da und iiberlegt, was er noch alles in die Herstellerinformation (HI oder IFU — information for
use) aufzunehmen hat. Er kann nicht jeden Aufbereitungsprozess validieren, nicht jedes in der Welt erschienene Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel in Bezug auf die Vertriglichkeit mit seinen am Medizinprodukt verwendeten Materialien priifen.

| Was bietet die FORUM-Plattform im Jubildumsband?

Ralph Basile beschreibt die Glaubensspaltung der Aufbereitung, hier die Reiniger mit Grenzwerten, dort die Mikrobiologen, die
kulturvoll Logarithmen stapeln. Welche Log-Stufe darf es denn sein? Wayne Spencer hat nicht zu Unrecht im Editorial der Zentral-
sterilisation darauf verwiesen, dass manche Parameter und Grenzwerte auf Erfahrungen und technischen Gegebenheiten friihe-
rer Zeiten beruhen. Heute ist es eher eine Glaubens- als eine Wissensangelegenheit, wenn wir die Wahrheiten der Vergangenheit
nicht mit den heutigen Mitteln priifen, beispielsweise Sterilisationsverfahren und deren Prameter vergleichen, wie wir es vom Au-
totest kennen: Warum sind es 134° Celsius und nicht 132, warum haben wir Priifschlduche, die nichts wirklich priifen, weil sie fast
immer zuverldssig gereinigt werden konnen, warum Protein-Grenzwerte, die nicht klinisch, sondern technisch begriindet sind?
Wir miissen die Fakten priifen und nicht Wahrheiten herumtragen, die eigentlich iiberlieferte Erfahrungen sind. Nicht jedes Mo-
dell liefert dabei eindeutig interpretierbare Losungen, und ein Farbindikator manchmal «schwarz auf weill» keine Aussage in Be-
zug auf den untersuchten Prozess.

Fiir die Aufbereitung und Abreicherung von Oberflachenanhaftungen jedweder Art bendtigen wir wissenschaftliche Ansatze auf
dem Stand von Technik und Wissenschaft — es sollten nicht nur alte Argumente wiederholt werden. Mit Blick auf die Endoskopie
fragen wir uns: Wie «kritisch» ist die Aufbereitung? Diese Anspielung auf die international gebrauchliche Spaulding-Klassifikation
wird immer bedeutsamer, weil die Endoskopien heute invasiver und die Medizinprodukte insgesamt tatsachlich komplexer gewor-
den sind. Daher miissen die Anforderungen den verinderten klinischen Aufgaben angepasst werden.

Anhand einer zerstorenden hygienisch-mikrobiologische Untersuchung von Endoskopen {iberlegen wir, was wir tatsdchlich erfahren
konnen: Was kommt dabei heraus? Im wahrsten Sinne des Wortes: Ergebnisse der «ReSt-Studie». Bereits vor iiber 10 Jahren war im
Rahmen einer ebenfalls zerstorenden Auftragsforschung dokumentiert worden, wie zerkratzt Arbeitskanéle von flexiblen Endosko-
pen waren und dass sich Biofilme bildeten. Leider wurde dies so nicht veroffentlicht (Naheres bei Klaus Roth, SMP GmbH).

Lutz Jatzwauk: Untersuchungen zur Wirksamkeit der «flow-control» in Reinigungs- und Desinfektionsgeriten fiir flexible Endo-
skope (RDG-E). Klingt gut, taugt nicht viel? Weder die Verdnderung im Fliissigkeitsstrom noch das mechanische Biirsten fithrten
zu einer Entdeckung des Fremdkorpers im Arbeitskanal. Wichtig fiir die aktuelle Endoskopie-Diskussion, nicht nur hinsichtlich der
ISO 15883, sondern auch in Hinblick auf die Magie der «maschinellen Aufbereitung»: Ohne manuelle Aufbereitung (mit feinfiihli-
gen Handen, Disziplin, Geduld und den richtigen Biirsten) geht nichts! Und auch die Bestiickung von Beladungswagen mit chirur-
gischen Instrumenten bedarf kundiger Hande...
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Im Kreislauf der Aufbereitung beschreibt Wolfgang Drews den speziellen Fall der Endoskop-Aufbereitung: Kinderspiel oder Hexe-
rei? Es ist gegebenenfalls keine Hexerei, mit geeigneten Mitteln den Transport und insgesamt den Qualitdtskreislauf der Endosko-
paufbereitung abzusichern.

Robert Streller stellt Ergebnisse zum Vergleich des sogenannten «Bowie & Dick-Test» vor, die die Echtzeitmessung gegen die End-
punktbestimmung abwigen. Endlich verfiigen wir {iber die Ergebnisse eines Vergleichstests, der verdeutlicht, wie niichtern pra-
zise die elektronische Verlaufskontrolle im Vergleich zur doch recht launischen Farbbestimmung nach Prozessende ist. Und wann
erfolgt der jeweilige Farbumschlag, der offenbar produktabhiangig unterschiedlich ausfallt? Vor, wahrend, oder nach der Sterilisa-
tion bei 134 °C? Ich behaupte, der Farbumschlag kann auch bei 132 oder 133°C erfolgt sein, nach 2, 3 oder 4 Minuten!

Die (immer wieder unterschatzte!) Wirksamkeit der Ultraschallreinigung war und ist Gegenstand vieler Untersuchungen. Bruno
Amann und Thomas W. Fengler stellen eine akustisch-physikalische Messmethode der Kavitation vor und leiten daraus die Forde-
rung ab, dass es auch eine Validierungsleitlinie zur US-Wirksamkeit geben kann und sollte. Was chemische Additive zur Ultraschall-
Reinigung beitragen kdnnen, untersuchte Winfried Michels in seinem westfélischen Priiflabor.

U. Rosenberg und P. Stiefel beschiftigen sich mit der wichtigen Frage, wie ein Reiniger beschaffen sein muss, damit er den Biofilm
«unterlduft» und ihn in Lodsung bringt. «cAuswertung von enzymatischen Reinigern fiir die Entfernung von Biofilm in Endoskopen»
Ein Leserbrief zur vergleichenden Untersuchung maschineller Reiniger im Praxiseinsatz am Universitatsspital Basel und die Stel-
lungnahme zeugen vom Interesse der Fachleute an «Losungen» im doppelten Sinne des Wortes.

Mit Blick auf die Forderung nach Riickverfolgbarkeit und die UDI (Unique Device Identification), aber natiirlich auch wegen der
Bewirtschaftung mit anspruchsvollen Medizinprodukten lesen wir den Beitrag von Sadmir Osmancevic: «RFID-Chip-Technologie
im Einsatz auf Einzelinstrumentenebene mit Automatisierungspotential»

Zu guter Letzt: Was sind Pooling, UDI, Tracking/Tracing? Zum Begreifen sollte man erst einmal die Begriffe klaren.

I Verwendungsfertigkeit erfordert Funktionsfahigkeit und Hygiene

MP-Aufbereitung ist Hygiene, also Pravention. Das gilt global, dabei folgt die Strategie den gegebenen Strukturen: Was ist machbar?
Wir wissen, ohne Reinigung gibt es keine Desinfektion, d.h. Reduktion vermehrungsfihiger Mikroorganismen, deswegen helfen
wir mit biozider «Chemie» nach und hoffen, dass die Losung alle Strukturen im MP erreicht und vielleicht noch vorhandene Mirko-
organismen zerstort werden.

Die Strategie ist die Abreicherung von Oberflichenanhaftungen —so, dass das MP sicher funktioniert. Und zur Sicherheit gehort,
dass keine Infektion moglich wird, oder?

Strategie folgt Strukturen, das lehrt die Erfahrung. Die Umkehrung gab es aber auch, als die MIC-Instrumente zerlegbar gemacht
wurden und die Strukturen der Strategie einer umfassenden Reinigung angepasst werden konnten. Das geht bei flexiblen Endo-
skopen nicht: Form follows function — die Form folgt der Funktion!

<7
7 )

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

l : tirzlich besuchte ich die diesjahri-
ge Konferenz der Vereinigung fiir
Fachpersonal fiir Infektionskont-

rolle und Epidemiologie (APIC) in Char-
lotte, North Carolina [1]. APIC ist immer
eine groRartige Lernerfahrung: Die Qua-
litat der Vortagenden und der Teilnehmer
ist erstklassig und ich war hinterher klii-
ger als vorher.

Es gibt jedoch einen besorgniserregen-

den Punkt, der mich schon seit geraumer

Zeit beschiftigt und der auch wiahrend

der APIC-Konferenz wieder zutage trat:

Hygieniker, Epidemiologen und Arzte ha-

ben, wie ich meine, eine Art blinden Fleck,

wenn es darum geht, die Rolle der Rei-
nigung im Gesamtsystem der effektiven

Aufbereitung von Medizinprodukten zu

betrachten. Zwar wurde in den Vortrigen

durchaus die wichtige Rolle der Reinigung
betont; aber immer wieder wurde sie auch
als nachrangig behandelt, gegeniiber der

Bedeutung von Desinfektion und Sterilisa-

tion. Dies gilt umso mehr, sofern es die He-

rausforderungen betrifft, vor die uns die

Aufbereitung flexibler Endoskope stellt.

Ich denke, dass der blinde Fleck dieser

gebildeten und engagierten Experten auf

eine institutionelle Voreingenommenheit
zuriickzufiihren ist — «Tierchen» verur-
sachen Infektionen, wenn man also die

«Tierchen» totet, dann gibt es folglich auch

keine Infektionen mehr. Wir (und ich zdhle

die regelmiRigen Leser dieser Publikation
mit) wissen aber, dass die Reinigung der
wichtigste Prozessschritt fiir die wirksa-
me Aufbereitung eines Medizinproduktes
ist [2]. Es ist erwiesen, dass eine effektive

Reinigung 99%-+ des infektiosen Materi-

als, einschliefllich Bakterien, zu entfernen

vermag [3]. Sie macht erst «den Weg frei»
flir die letzte Phase der Aufbereitung, den

abschlieBenden Prozess, der die wenigen
noch verbleibenden mikrobiellen Verun-
reinigungen beseitigt.

Umgekehrt beeintrachtigt das Versaum-
nis einer wirksamen Reinigung die Wirk-
samkeit des abschlieBenden Prozesses in
erheblichem MaR3, was bedeutet, dass in-
fektiose Reste, einschliefllich Bakterien,
tiberleben und sogar gedeihen konnen
[4]. Ein klares Beispiel dafiir sind die In-
fektionsausbriiche in den USA im Zusam-
menhang mit Duodenoskopen (siehe unser
Beitrag im FORUM 28, 2016, S.11-14) [5].
Wie dulert sich also diese institutionel-
le Voreingenommenheit? Ich horte, wie
ein Redner nach dem anderen die Aus-
sagekraft von Tests zur Reinigungsiiber-
wachung als wichtige Werkzeuge in dem
Bemiihen, die Sicherheit eines Medizin-
produktes zu iiberpriifen, in Frage stellte.
Woher das Misstrauen gegen diese Werk-
zeuge? Ein direkter Zusammenhang mit
der Vermeidung von Infektionen bei Pati-
enten wurde nicht erkannt [6], fiir die Des-
infektions-/Sterilisationsmethoden dage-
gen schon.

Aber was sind da die Kriterien? Wenn sie
wirksam sind, dann zerstoren jene ab-
schlieRenden Schritte alle verbleibenden
bakteriellen Verunreinigungen. Die Rei-
nigung andererseits tut das nicht. Also
werden Methoden zur Bewertung der Rei-
nigung nicht als Verbesserung der Patien-
tensicherheit beurteilt, da ja Verunreini-
gungen iibrig bleiben. Aber Moment mal!
Wenn ein Medizinprodukt nicht effektiv
gereinigt wird, dann wird doch der Ab-
schlussprozess wahrscheinlich auch nicht
wirksam sein, oder?

Die FDA, die Behorde fiir Nahrungsmit-
tel- und Medikamentensicherheit in den
USA, stellt in der neuesten Version ihres
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Bl Die Glaubensspaltung der Aufbereitung

Aufbereitungs-Leitfadens fest, dass «es
wichtig ist, zu beachten, dass Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation deutlich un-
terschiedliche Prozesse sind. [...] Dement-
sprechend sollten die Reinigungsschritte
getrennt und unabhingig von Desinfek-
tions- oder Sterilisationsschritten validiert
werden.» [7] Sollte nicht die gleiche Pra-
xis von Gesundheitseinrichtungen ange-
wandt werden?

Hygieniker, Epidemiologen, Arzte miissen
ihr Verstindnis von der Rolle der Reini-
gung iiberdenken. Die Reinigung ist der
erste und wichtigste Schritt der Aufberei-
tung [8]. Bei der Bewertung von Werkzeu-
gen fiir die Uberwachung des Reinigungs-
prozesses ist das Kriterium nicht, ob das
letzte «Tierchen» getotet wurde, sondern,
ob das MP fiir den abschliefenden Desin-
fektions-/Sterilisationsvorgang bereit ist.
War das Gerit frei genug von Verunreini-
gungen, einschlieflich organischer Riick-
stande, um die Wirksamkeit des abschlie-
Benden Prozesses nicht zu beeintrachtigen
oder zu hemmen [9]?

Egal, ob man Reagenztests fiir Protein,
Hamoglobin, ATP, TOC oder was auch im-
mer verwendet, das Kriterium muss die
Riickstandsfreiheit sein, auf einem Niveau,
das das MP fiir die Handhabung durch
das Aufbereitungspersonal sicher macht,
das Risiko einer Ubertragung von Verun-
reinigungen auf den nachsten Patienten
reduziert und es bereit macht fiir den Ab-
schlussprozess. Eine validierte Testme-
thode unter den Reinigungs-Verifikations-
tests ist eine, die zeigt, dass sie feststellen
kann, ob ein gereinigtes MP diese Krite-
rien erfiillt [10].

Wihrend der APIC-Konferenz und auch
anderenorts, werde ich, wenn es um die
Aufbereitung flexibler Endoskope geht, oft
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das Folgende gefragt: «Welchen Test soll
ich verwenden? Soll ich eine Reinigungs-
iiberwachung durchfiihren? Oder sollte
ich auf mikrobielle Kontamination testen?»
Meine Antwort istimmer die gleiche: «JAl»
Tun Sie beides! Jede Methode sagt Ihnen
etwas anderes und etwas sehr Wichtiges:
haben Sie das Endoskop sauber bekom-
men? Guter erster Schritt! Haben Sie die
Mikroorganismen getotet? Gut! Jede Pha-
se des Prozesses war erfolgreich!

Und warum nicht nur das Letztere? Weil
eine unvollstindige Reinigung die Sicher-
heit und Funktionsfiahigkeit des Endo-
skops bei der Verwendung am nichsten
Patienten beeintrachtigen kann. AuBer-
dem kann die Ansammlung von Rest-
schmutz im Laufe der Zeit die Bildung von
Biofilm begiinstigen [11].

Die mikrobielle Uberwachung in einer kli-
nischen Umgebung ist alles andere als per-
fekt [12]. Auch andere Verunreinigungen
als Mikroorganismen konnen eine Bedro-
hung fiir die Gesundheit und das Wohlbe-
finden des nachsten Patienten (und des
Personals) darstellen [13]. Andererseits
ist ein sauberes Medizinprodukt zwar fast
frei von mikrobieller Belastung, aber eben
nicht vollig frei davon, und auch andere
Quellen als eine unzureichende Reinigung
konnen die Ursache der Kontamination
des nichsten Patienten sein. Dies schlieRt
eine moglicherweise kontaminierte Was-
serversorgung, unwirksame oder konta-
minierte Aufbereitungsgerite oder Be-
nutzerfehler wihrend der Desinfektions-/
Sterilisationsstufe ein [14].

Ein MP sicher und gebrauchsfertig fiir den
nachsten Patienten aufzubereiten ist ein
kompliziertes und komplexes Unterneh-
men —vor allem bei Geriten wie flexiblen
Endoskopen. Um es mit einem ehemaligen

US-Verteidigungsminister zu sagen: Wir
wissen nicht, was wir nicht wissen [15].
Die Reinigungstests sind der Schliissel
zur Identifizierung von Problemen bei der
Aufbereitung, die wir nicht kennen, bis wir
sie entdecken. |
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Wirksamkeit der Ultraschallreinigung

Leistungsprifung durch Messung - eigene klinische Erfahrung

Bruno Amann, Thomas W. Fengler

| Einleitung

Als Ultraschall wird der Bereich oberhalb
der menschlichen Horgrenze bezeichnet.
Diese endet jenseits 18.000 Hz (18 kHz,
0,018 MHz, 0,000018 GHz). Unterhalb von
70 kHz, der Bereich von Ultraschallreini-
gungsgeriten, wird als niederfrequenter
Ultraschall bezeichnet. Erzeugt wird die-
ser Schall mit sogenannten Blei-Zirkonat-
Titan-Keramiken (PZT-Keramiken).

Seit etwa 50 Jahren werden Ultraschall-
reinigungsgerate in Krankenhausern zur
Reinigung von Medizinprodukten, Laborg-
lasern, Milchflaschen etc. verwendet. Die
seit der Jahrtausendwende einsetzende In-
vasion moderner RDG und RDG-E fiihrte
zu einem starken Riickgang der US-Ge-
rate [1].

Aus heutiger Sicht muss diese Anfangs-
euphorie korrigiert werden, da eine Vor-
reinigung zwingend geboten ist, wenn
es die Herstellerangaben verlangen oder
ein MP ohne diese Vorbehandlung vom
RDG nicht vollstandig gereinigt werden
kann. Zu nennen wiren hier Problem-
instrumente, die aufgrund ihrer komple-
xen Bauart (z.B. Robotik-Instrumente)
oder aufgrund besonders hartnickiger
Verschmutzung z.B. durch eingebrann-
tes Gewebe/Blut im RDG ohne Vorrei-
nigung nicht sauber werden. Dem RDG
deutlich iiberlegen zeigt sich die Ultra-
schallwirkung besonders bei MP mit Sack-
16chern, Kontaktspalten/-rissen, oder po-
rosen Oberflichen.

Negative Auswirkungen der Ultraschall-
reinigung auf die Lebensdauer von MP
konnten wir in unserem KH nicht feststel-
len, wo bereits seit 1980 per US vorgerei-
nigt wird [2].

In letzter Zeit nimmt das Interesse an der
US-Reinigung u.a. wegen der vielen kom-

plexen MP und der inzwischen festgestell-
ten und untersuchten Riickstandsbildung
zu. In vielen europaischen Landern ist die
Reinigung mittels Ultraschall (unabhingig
vom RDG-Einsatz) vorgeschrieben.
Daneben sind US-Gerite in Lindern, wo
aus Kostengriinden keine RDG vorhanden
sind, die einzige effiziente maschinelle
Unterstiitzung fiir die manuelle Aufbe-
reitung.

Seit 30 Jahren haben wir in unserer ZSVA
eine Beschallungsdauer von 5 Minuten
festgelegt. Dies ist in den meisten Fillen
ausreichend. Was in S Minuten per US-
Reinigung nicht beseitigt werden kann
muss meist manuell unterstiitzt gereinigt
werden.

Anmerkung: stattdessen empfiehlt sich
ein Sprithschaum mit entsprechender Ein-
wirkzeit, der sich auch als Alternative bei
langen Lager-/Lieferzeiten kontaminierter
Instrumente eignet.

In modernen Ultraschallreinigungsge-
riaten kdnnen Robotikinstrumente so an-
geschlossen werden, dass wiahrend der
Beschallung die Funktionsteile bewegt
werden. Dariiber hinaus bieten Anschliis-
se fiir die Irrigation auch die Moglichkeit,
mittels Saug- und Druckspiilung Verstop-
fungen besonders an Engstellen aufzuld-

sen und Verschmutzungen aus dem Ins-
trument zu entfernen.

Der Einsatz dieser US-Gerdte erspart na-
tiirlich auch den mit manuellen Arbeits-
schritten verbundenen Personal- und
Materialeinsatz. Das Gleiche gilt fiir die
Nachreinigung, die weitaus seltener not-
wendig wird, da die Anzahl der mit US vor-
behandelten MP, die nach der RDG-Auf-
bereitung noch Schmutzreste aufweisen,
gegen Null geht.

Dr. Winfried Michels berichtete beim
8. Kolloquium «Medizinische Instrumen-
tew, in Diisseldorf {iber die Herausfor-
derung bei der Aufbereitung von Robo-
tik-Instrumenten. Dabei erwies sich der
US-Prozess als so gut, dass selbst «Prob-
leminstrumente» nach der US-Reinigung
weniger als 50 ug Protein aufwiesen.

Bruno Amann, Leitung Aufbereitungsabtei-
lung Medizinprodukte, Leopoldina Kranken-
haus der Stadt Schweinfurt GmbH, Gustav-
Adolf-Str. 8, 97422 Schweinfurt

E-mail: bamann@leopoldina.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 US-Gerat Fa. STEELCO 2 x 60 | Ultraschallreinigungsgerat; Kapazitat bis zu 4 Sie-
be/12LL-Anschliisse pro Gerét. Links: geschlossen; Rechts: hochgefahrene Deckel mit Hebev-
orrichtung, Sonochemie Konzentrat blauer Behalter neodisher SeptoMed®

Aufgrund dieser Leistungsergebnisse
kann der RDG-Prozess im Zeitumfang und
Ressourcenverbrauch reduziert werden.
Auch der Personal- und Unfallschutz ist
bei modernen Ultraschallreinigungsge-
raten gewdhrleistet:

— durch eine elektrische oder pneuma-
tische DeckelschlieBung lasst sich ein
modernes Gerdt nur mit geschlossenem
Deckel betreiben. Ein loser Deckel zur
Abdeckung des US-Gerites wiahrend
der Beschallung ist dagegen wenig pra-
xistauglich, denn er wird oft nicht be-
nutzt, auch wenn er vorhanden ist.

- Gerite mit Hebe- und Senkvorrichtung
sind riickenschonend. Da in einer gro-
RBen ZSVA leicht eine Tonne an MP im
Laufe eines Arbeitstages im US-Gerat
vorgereinigt werden, beugt diese Vor-
richtung Riickenproblemen und Aus-
fallszeiten der Mitarbeiter vor.

— Eine automatisierte Befiillung und Do-
sierung des US-Bades sowie eine Ab-
lauffunktion sind zu begriilen, da hier
Bereiche der Gefahrenstoffverordnung
beriicksichtigt werden, die Mitarbeiter
vor der konzentrierten Reinigungs/Des-
infektionschemie geschiitzt sind, und
kein Dosierfehler entstehen kann.

Abb. 3: Hydrophon zur Ultraschall-Leistungs-
messung

— Bei ZSVA-Neubauten sollte zusatzlich
noch riickseitig eine kontinuierliche
Luftabsaugung installiert werden, da
so beim Offnen des Deckels Ausdiins-
tungen und Wrasen abgesaugt werden.

Die einschldgigen Anforderungen verlan-
gen eine nachvollziehbare nachweisliche
Wirksamkeit und Ergebnisqualitit. Einer
der wichtigsten Nachweise ist die regel-
maBige Leistungsqualifikation, die wir
mit der jahrlich rezidivierenden Validie-
rung unserer RDG, Sterilisatoren, Siegel-
nahtgerate und neuerdings auch manueller
Verfahren durchfiithren bzw. durchfiihren
lassen. Diese zur Selbstverstandlichkeit
gewordene Praxis findet jedoch immer
noch nicht bei der Ultraschall-(Vor-)Rei-
nigung statt.

Bei der Aufbereitung eines MP tragt die
Summe aller beteiligten (manuellen, teil-
maschinellen und maschinellen) sich er-
gianzenden Einzelschritte (Prozesse) zum
Erreichen des jeweiligen Aufbereitungs-
ziels bei. Insoweit wirken sich unzuldng-
lich validierte Einzelschritte auf das Er-
gebnis aus.

Deshalb bleibt es unbefriedigend, dass
bei der weit verbreiteten Ultraschallreini-
gung keine Leistungsanforderungen be-
schrieben sind.

Esist dringend geboten, auch US-Prozesse
in die (Gesamt-Prozess-)Validierung mit
einzubeziehen. Moderne Hochleistungs-
Ultraschallbad-Gerdte erfassen alle wich-
tigen Parameter des Reinigungsprozesses
und ermdglichen damit gleichzeitig die er-
forderliche Dokumentation.

Der Ultraschall-Effekt ist leicht zu demons-
trieren (Abb. 1), aber schwer messbar dar-
zustellen. Wie eine Prozess-Beschreibung
in US-Reinigungsgeriten aussehen konn-
te, wird im Folgenden beschrieben. Darauf
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aufbauend wire es sinnvoll, diesen Pro-
zess-Schritt der Aufbereitung mit einem
Validierungsprotokoll zu versehen, wie
es in den Leitlinien zu manuellen Prozes-
sen, Reinigungsgeraten (RDG, RDG-E),
Sterilbarriere-Systemen und Sterilisato-
ren geschehen ist.

I Methodik 1-akustische
Leistungsmessung

Messmethode

Mit der DIN SPEC 40170:2013-11 [3]
«Messung und Beurteilung des Kavitati-
onsrauschens» kann die Leistungsfihig-
keit des Ultraschalls in Fliissigkeiten in
Reinigungsgeraten, fiir deren Funktion die
Ultraschall-induzierte transiente Kavitati-
on bestimmend ist, exakt gemessen wer-
den. Bei der Implosion der Kavitationsblas-
chen entsteht das Kavitationsrauschen,
welches mit dem Messverfahren eine Be-
urteilung des Gerates objektiv zuldsst. Die
Norm beschreibt die Messmethode mit
einem kalibrierten Hydrophon (Abb. 3),
dessen Frequenzbereich von 20 kHz bis
mindestens 200 kHz reicht und fiir einen
Schalldruck von 300 kPa geeignet ist.

Durchfiihrung

Das vom Hydrophon aufgenommene Sig-
nal kann iiber eine bestimmte Filtertech-
nik von einem Frequenzanalysator diffe-
renziert dargestellt werden. Da der Ultra-
schall verschiedene spektrale Amplituden
enthilt, verandert sich auch das Kavitati-
onsrauschen.

Die Norm beschreibt ausfiihrlich die Vor-
gehensweise wie das Hydrophon im US-
Bad platziert und wie lange gemessen wer-
den soll. Da es sich um einen dynamischen
Prozess handelt, pendelt sich der Rausch-
pegel je nach BeckengroRe erst nach eini-
gen Minuten ein. Erst wenn der Rausch-
pegel einen konstanten Wert erreicht hat,
kann mit der «stabilen» Messung begon-
nen werden. Die Norm spricht hier vom
«Einschwingen der Kavitation».

Wird das Wasser bewegt, dndern sich zeit-
lich-raumlich variierende Blaschenstruk-
turen in den Stehwellen des US-Bades.
Um den raumlich-zeitlichen Mittelwert zu
messen wird das Hydrophon wihrend der
Rauschpegelmessung langsam maander-
formig im Messbereich bewegt. Hierbei
wird der mediane Mittelwert der Kavita-
tionsrauschzahl ermittelt und als mittlerer
Rauschpegel zusammen mit der Anzahl
der Mittelungen protokolliert.
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Abb. 4: Durchfilihrung der Messungen

Quelle: Dr. Andreas Richter, www.elma-ultrasonic.com

Da die im Ultraschallgerat eingebau-
ten Schallerzeuger die Amplitude der
Schallwellen verandern, um eine fiir die
Reinigung giinstigere Verinderung der
Wirkung zu erreichen, muss auch diese
Amplitudenmodulation bei der Messung
bertiicksichtigt werden. Hier wird der ma-
ximale mittlere Rauschpegel des nicht ge-
mittelten Kurzzeitspektrums (ca. 2 ms)
gemessen (Abb. 4).
Die Beurteilung der Ultraschall-induzier-
ten Kavitation erfolgt anhand folgender
Parameter:
- rdumliche Lage des Messbereiches im
US-Bad
— Arbeitsfrequenz
— mittlerer Rauschpegel
— Maximalwerte der mittleren Rausch-
pegel
— Leistungsproportionalitat
Die hier benutzte akustische Methode er-
mdglicht eine Uberpriifung der vom Her-
steller behaupteten Leistungsparameter.
Die Messergebnisse lassen Riickschliisse
auf die Funktion zu und detektieren Abwei-
chungen, die auf eine Fehlfunktion schlie-
Ben lassen. So konnen einzelne defekte
Schallerzeuger identifiziert werden, um
gezielte Reparaturmafnahmen veranlas-
sen zu konnen. Neugerite kdnnen initial
beurteilt und im Sinne einer Verlaufskon-
trolle mit Blick auf eine moglicherweise
nachlassende Leistung in regelmédRBigen
Abstanden iiberwacht werden.
Die rein physikalische Messung der Ar-
beitsfrequenz, Kavitationsrauschzahl,
Kernimpedanz, sowie des Rauschpegels
sagtjedoch nichts tiber das Abreinigungs-
ergebnis oder die Sonochemie aus. Letzte-
re miissen mit anderen Analyseverfahren
separat beurteilt werden.

Dazu sei auf die «Leitlinie von DGKH,
DGSV und AKI fiir die Validierung und
Routineiiberwachung maschineller Rei-
nigungs- und thermischer Desinfektions-
prozesse flir MP» verwiesen [4]. Die darin
beschriebenen chemischen und mikro-
biologischen Methoden zur Priifung der
Reinigung kdnnen zum Grofteil iibernom-
men werden (siehe Checkliste 8: Priifung
der Reinigungsleistung). Neben der visu-
ellen Kontrolle eignen sich der Protein-
test mit definiert kontaminierten Crile-
Klemmen, kontaminierte ausgewiahlte Re-
alinstrumente, sowie mikrobiologische
Analysen der Desinfektionswirkung zur
Ermittlung von Standzeit und Wirkstoff-
konzentration.

Wir haben in unserer ZSVA die Stand-
zeiten ermittelt und einen Wechsel der
Wirklosung auf 12 Stunden festgelegt.
Die Konzentration des Desinfektions-/
Reinigungsmittels konnten wir anhand
der mikrobiologischen Ergebnisse auf 2%
reduzieren um innerhalb von 5 Minuten
einen wirksamen Personalschutz gegen-
liber HIV, Hepatitisviren usw. zu errei-
chen (Abb. 2: STEELCO US-Gerat mit zwei
Becken a 60 L, neodisher SeptoMed® Dr.
Weigert GmbH zu 2% plus VE-Wasser).
Wir haben den verwendeten Reiniger auf
Fixierung von Eiweil untersuchen lassen
und dabei eine «gewisse» Fixierung fest-
gestellt. Da wir nach der US-Reinigung
alle Lumen und Oberflachen griindlich mit
Trinkwasser abspiilen, alle MP anschlie-
Rend dem RDG zugefiihrt werden und die
Proteinnachweise (ohne Ausnahme) bei
den Validierungen der RDG seit 2008 im-
mer 0 pg ergeben haben, sehen wir aber
hierin kein Problem.

| Ergebnisse/Beurteilung
(Methodik 1)
Die gemessene Arbeitsfrequenz sollte den
Herstellerangaben mit einer Toleranz von
+15% entsprechen. Die mittleren Rausch-
pegel miissen die Kavitationsschwelle
iiberschreiten. Die Amplitudenmodula-
tion zwischen mittleren und maximalen
Rausch-pegeln betrigt bei Doppelwellen-
modulation ca. 6 dB, bei Halbwellenmo-
dulation ca. 9 dB.
US-Gerate mit einer Frequenz von z.B.
35 kHz miissen einen Rauschpegel (Dop-
pelhalbwelle) von > 27dB iiberschreiten,
um eine ausreichende Kavitation nach-
zuweisen.
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Da wir in unserer ZSVA Anfang 2017 ein
neues US-Gerat in Betrieb genommen ha-
ben, konnten wir durch die Messung mit
dem Hydrophon die erforderlichen techni-
schen Spezifikationen und die technischen
Herstellerangaben bestitigen. Dies dient
auch als Nachweis bei Auseinanderset-
zungen mit dem Hersteller innerhalb der
Garantiezeit.

Da auch die Reinigungschemie und das
Prozesswasser, der Luftdruck und die
Temperatur im Reinigungsbad eine nicht
zu unterschitzende Rolle spielen, sollte de-
ren Eignung ebenso Teil der Validierung
von US-Reinigungsgeraten sein.
Messungen in unserer ZSVA ergaben in
beiden 60L-Becken unseres neuen US-Ge-
rates mit einer Arbeitsfrequenz von 35 kHz
einen Rauschpegel von je 31 dB. Dies ent-
spricht den Vorgaben im Anhang A der
DIN SPEC 40170:2013-11. Danach kann
bei einer Anregungsfrequenz von 35 kHz
davon ausgegangen werden, dass bei Wer-
ten> 27 dB die Kavitationsschwelle iiber-
schritten ist (31 dB).

Anmerkung: Leider ist die Norm in den
Fachkreisen noch wenig bekannt gemacht
worden, und deshalb werden nahezu alle
Ultraschallgerite ohne jegliche Uberprii-
fung der physikalischen Parameter solan-
ge betrieben, bis der letzte Schallerzeuger
ausgefallen ist und kein Reinigungseffekt
mehr eintritt. Da eine Reparatur nach
langen Betriebszeiten nicht mehr sinn-
voll oder moglich ist, wird in den meisten
Fillen das Gerdt gegen ein neues ausge-
tauscht.

Dabei haben wir mit der neuen Norm ein
Werkzeug an der Hand, mit dem wir den
schleichenden Leistungsverlust oder den
Ausfall eines einzelnen Schallerzeugers
nachweisen kdnnen. Der Test mit der Alu-
miniumfolie sollte nun ausgedient haben.

I Methodik 2 —orientiert an
vorhandenen Leitlinien

In Ermangelung einer Leitlinie fiir US-Ge-
rate kann die «Leitlinie von DGKH, DGSV
und AKI fiir die Validierung und Routine-
liberwachung maschineller Reinigungs-
und thermischer Desinfektionsprozesse
flir Medizinprodukte» in weiten Teilen als
Anleitung dienen.

Validierung
Angaben zur Installations-, Betriebs- und
Leistungsqualifikation sollten auf das US-
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Abb. 5: Prifaufbau mikrobiologische Unter-
suchung. Réhrchen Flissigndhrmedium mit
Sporensuspension

Gerit adaptiert werden, wo dies sinnvoll
und moglich erscheint. Priifung der Rei-
nigung, Auswahl der Priifkorper (Crile-
Klemmen) und real verschmutzter Ins-
trumente konnen {ibernommen werden.
Eine Priifung des Spiildruckes ist bei US-
Geradten mit Irrigation notwendig. Ob dies
mit Data-Logger wiahrend der Beschal-
lung im US-Bad durchfiihrbar ist, kann
an dieser Stelle nicht gesagt werden. Das
Ultraschallgerat in unserer ZSVA hatje 12
Luer-Lock-Anschliisse und kann sicher-
lich mit nach aullen geleiteten Silikon-
schlduchen einer Druckpriifung unter-
zogen werden.

Moderne Ultraschallgerite erlauben auch
die Dokumentation der Prozessparame-
ter (wichtig fiir Dokumentation und Va-
lidierung).

Einfluss der Temperatur

Die Temperaturiiberpriifung kann Teil der
Validierung sein, scheint aber nur zur Fest-
stellung der Temperatur fiir die Messung
des Kavitationsrauschens notwendig zu
sein, da hier eine Temperatur von 40 °C
(=10 °C) in der Norm vorgegeben ist.

Es ist nun zu iiberlegen, ob US-Reini-
gungsgerate die Moglichkeit der Erwar-
mung des Reinigungsbades sowie die
Einstellbarkeit der Temperatur besitzen
sollten. Die Ermittlung des A -Wertes ent-
fallt, wenn das US-Gerit ausschlieRlich (1)
flir die Reinigung verwendet wird. Der Ge-
ratebeschreibung unseres US-Gerites ist
zu entnehmen, dass neben der Erwarmung
des US-Bades auf 55 °C fiir die Reinigung
mit chemischem (Maschinen-)Reinigerzu-
satz auch eine (desinfizierende) Erhitzung
auf>90 °C moglich ist. Dies deutet auf eine
(erzielbare) thermische Desinfektion wih-
rend der Beschallung hin - siehe [1].

Wer in seinem Ultraschallbad allerdings
Praparate aus der RKI- oder VAH-Desin-
fektionsmittelliste verwendet, muss auf
ein beheizbares Ultraschallbad verzichten,
da alle chemischen Desinfektions-/Reini-
gungsmittel bei Raumtemperatur 25 °C
beurteilt und bestitigt wurden. Fiir stark
abweichende Temperaturen gibt es keine
Evidenzbasierung.

Dr. Mettin, Physiker an der Universitat
Gottingen, beschiftigt sich mit der Wir-
kungsweise der Ultraschallreinigung und
erlduterte beim 8. Kolloquium Medizini-
sche Instrumente in Diisseldorf u.a. den
Zusammenhang von Temperatur und Ka-
vitationsbldschen. Je hoher die Temperatur
umso groBer werden die Kavitationsblas-
chen. Je groRer die Blasen, desto scho-
nender die Reinigung [5]. Wird die Tem-
peratur fast auf den Siedepunkt erhoht,
entstehen aber weniger Stofwelleneffek-
te, und dadurch auch ein geringerer Rei-
nigungseffekt.

Dosierpumpen

Da unser Ultraschallgerit eine automati-
sche Dosierung des fliissigen Desinfekti-
onsreinigers, sowie die Befiillung der 60 L-
Becken ausfithren kann, sollte bei einer
Validierung die Leistung der Rollenpumpe
ermittelt werden.

Wasser

Eine Analyse des Prozesswassers, in un-
serem Fall VE-Wasser, ist ebenso Teil der
Validierung und kann analog der zuvor er-
wahnten Validierungsleitlinie geschehen.
Die Verwendung von enthartetem (Trink-)
wasser oder besser noch VE-Wasser sei
dringend empfohlen, da die Oberfldchen-
spannung im Gegensatz zu Trinkwasser
niedriger ist. Daher kann das entspannte
Wasser wesentlich besser in Schmutz ein-
dringen und lduft auch besser riickstands-
frei (ohne Sediment und Fleckenbildung)
vom MP ab. Im Ultraschallbad kann dieser
Effekt durch Detergenzien gesteigert wer-
den. Diese Tenside entspannen nicht nur
das Wasser, sondern sind als oberflachen-
aktive Substanzen auch gegeniiber der
Zellwand von Mikroorganismen wirksam
und dringen durch die Mureinschicht in
das Zellplasma ein. (vgl. Octenidin in der
Haut- und Schleimhautantiseptik).

Mikrobiologische Untersuchungen
Wie im Rahmen einer Hausarbeit zur Fach-
kunde [I-Weiterbildung der Universitat Er-
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langen untersucht wurde, konnte iiber ei-
nen Arbeitstag in einem zunehmend mit
Bioburden belasteten US-Desinfektions-
Reinigungsbad kein Wachstum von Mik-
roorganismen festgestellt werden. Die im
Stundenabstand gezogenen Proben aus
dem visuell immer starker belasteten US-
Bad zeigten auch nach 12 Stunden keiner-
lei Wachstum. Die Proben wurden in unse-
rem Mikrobiologischen Labor Leopoldina
KH Schweinfurt untersucht [6].

Die Tests waren fiir uns wichtig, um das
Infektionsrisiko fiir das Personal abschat-
zen zu konnen (ausreichende Dosierung
des Desinfektions-Reinigungsmittels bei
zunehmendem Schmutzeintrag).

Da wir bei der Literaturrecherche auch
vom Einsatz der Kavitation zur Trennung
von Zellwanden, DNA etc. erfuhren, woll-
ten wir diese zerstorende Wirkung auch
auf Sporen von sogenannten Sporenbild-
nern (Bakterien wie Clostridien) nachwei-
sen. Leider konnte unser Ultraschallgerat
keine der in Bouillon steril verbrachten
Sporen des Geobacillus stearothermo-
philus (Fa. gke) oder E. faecium (Fa. SI-
MICON) zerstdren (Abb. 5) und nach Be-
briitung im Inkubator zeigten alle Proben
noch Wachstum.

Ob diese Bakterien aulerhalb des Nahr-
16sung-Boullion-Glasrohrchens frei im
VE-Wasserbad schwimmend durch die
Einwirkung des Ultraschalls oder die Hy-
poosmolaritdt des VE-Wassers alleine ab-
getodtet werden, haben wir uns in unserer
ZSVA nicht getraut zu untersuchen, da wir
liber die Gefahren bei der Freisetzung zu
wenig wissen.

Eine mikrobiologische Bestimmung ist
zwingend erforderlich, wenn das Ultra-
schallverfahren die einzige Reinigungs-
und Desinfektionsmethode (z.B. in Fach-
arztpraxen) darstellt. Dies gilt besonders
fiir semikritische MP, die keiner anschlie-
Benden Sterilisation zugefithrt werden
(miissen) und direkt (mehr oder weniger
bald anschlieBend) als keimarmes oder
keimfreies MP am Patienten angewandt
werden (z.B. MP aus der Lungenfunkti-
onsdiagnostik, Inhalationstherapie etc.).

| Diskussion

Nach den langjahrigen Erfahrungen mit
modernen RDG erkennen wir zunehmend
deren Grenzen innerhalb derer eine gute
Aufbereitungspraxis moglich ist. Wir wis-
sen genau welche Instrumente vorbehan-
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delt werden miissen, weil sie im RDG al-
lein nicht sicher gereinigt werden konnen.
Im Gegenteil: Der Schmutzaufschlag nach
dem Instrumentenprogramm im RDG
brennt sich in der Phase der thermischen
Desinfektion und Trocknung sogar noch
fester in das MP ein.

Eine neue Verodffentlichung iiber Priifun-
gen auf die Wirksamkeit chemischer Ad-
ditive fiir die Ultraschall-Reinigung [siehe
S.12-14 in diesem Heftl zeigt, dass Kom-
binationsprodukte aus Reinigungs- und
Desinfektionschemie meist zur Fixierung
von Eiweill an den Instrumenten fiihren.
Ein Vergleich von nur mit VE-Wasser und
mit Reinigungs-Desinfektionsproduk-
ten betriebenen Ultraschallbadern zeig-
te eine nahezu vollstindige Entfernung
der Priifanschmutzung mit VE-Wasser.
Bei den meisten chemischen Reinigern
mit Desinfektionszusatz blieb dagegen ein
iiber die gesamte Anschmutzungsfliche
ausgebreiteter, angefiarbter Proteinfilm.
Versuche mit manuellen und maschinellen
Reinigern ohne Desinfektionszusatz zeig-
ten die besten Ergebnisse. Es konnte kein
Restschmutz mehr nachgewiesen werden.
Manuelle Vor- und Nachreinigung wiede-
rum sind so individuell wie die Menschen,
die sie durchfiihren. Trotz Verfahrensbe-
schreibungen und Arbeitsanweisungen
kann bei der manuellen Aufbereitung die-
se Individualitdt nicht aufgehoben wer-
den. Die Personalkosten fiir die manuelle
Vor- und Nachreinigung liegen dabei er-
heblich hoher als es das kostspieligste US-
Geratware. Der konsequente Einsatz von 5
Minuten US-Vorreinigung reduziert nicht
nur den Schmutzaufschlag fast vollstindig
(siehe Abb. 1), sondern reduziert den Per-
sonalaufwand bei der manuellen Vor- bzw.
Nachreinigung um > 90%.

Der Personalschutz (gemid BGR/TRBA
250, Biostoff-Verordnung, Gefahrenstoff-
Verordnung) wird hierbei ebenfalls be-
riicksichtigt, da Verletzungs- und Infek-
tionsgefahr bei einer teilautomatisierten
Reinigung im geschlossenen US-Gerét
minimiert werden, wahrend jegliche ma-
nuelle Tatigkeit ein hohes (Stich-) Verlet-
zungsrisiko birgt.

Wer Ultraschall zur Vorreinigung einsetzt,
hilt Schmutz, Partikel, Knochensplitter,
Blut, Gewebsreste und -zellen, Korper-
fliissigkeiten, Nahtmaterial, Fasern, Me-
tallabrieb, Endotoxine und weitere Pyro-
gene weitestgehend aus der sich daran
anschlieBenden RDG-Aufbereitung her-
aus. Das sieht man der Reinigungskammer
des RDG und der Instrumentenoberfliche
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an: In unserer Aufbereitungsabteilung fin-
den sich kaum Ablagerungen und Patina
nach bis zu 14 Jahren Betrieb der RDG.
Wiinschenswert ist eine Validierungsleit-
linie, damit in der Praxis dieses wirkungs-
volle Aufbereitungswerkzeug die erfor-
derliche Uberpriifung erfihrt. Wie hier
dargestellt, kann eine Standardisierung
des Verfahrens mit Hilfe der Vornorm DIN
SPEC 40170 vorgenommen werden.

Die oben beschriebene Schallmessung
erlaubt exakte Riickschliisse auf die vom
US-Gerite-Hersteller angegebenen Leis-
tungsmerkmale und Spezifikationen der
Schallerzeugung als Nachweis fiir eine
einwandfreie Funktion und Vorausset-
zung fiir optimale Reinigungsleistung.
Die Messungen sind weniger aufwindig
als wir es von RDG und Sterilisatoren ken-
nen, und das Ergebnis liegt sofort vor. Mo-
derne US-Geridte haben Spiilanschliisse
(z.B. Luer-Lock) und konnen neben einer
Druckspiilung auch alternierend mit Saug-
Druckspiilung arbeiten. Mechanische Ein-
richtungen ermdglichen zusitzlich, die
MP wihrend der Ultraschallreinigung in
Bewegungsfunktion zu versetzen, um alle
Bereiche der Beschallung aussetzen zu
konnen.

Neben dieser rein physikalischen Mess-
methode sollten neben der visuellen Be-
urteilung der Reinigungsergebnisse auch
chemische und mikrobiologische Tests,
wie wir sie bereits von der Validierung der
RDG kennen, in die Validierung der US-
Gerate mit einbezogen werden.

Nur so konnen wir feststellen wie hoch die
Belastung unserer Realinstrumente nach
der US-Behandlung bzw. vor der RDG-
Behandlung ist. Bei US-Geréten mit auto-
matisierter Dosierung der Reinigungsche-
mie und Befiillen des US-Beckens sollten
ebenso regelmiRig Messungen der Do-
sierpumpen im Rahmen der Validierung
durchgefiihrt werden.

Wie Dr. Mettin ausfithrte, bleibt Kavitation
ein multifaktorieller Prozess. Es gibt also
noch viel Forschungsarbeit, da dieser (cha-
otische, randomisiert ablaufende) Prozess
der US-Reinigung immer noch nicht voll-
stindig verstanden ist. Nachdem uns die
Grenzen der RDG Reinigung mit der der-
zeitigen technischen Ausstattung bekannt
sein diirften, sollten die Grenzen und Mog-
lichkeiten der Ultraschallreinigung weiter
erforscht und verstanden werden. Um die
Proteinbelastung der MP in Zukunft wei-
terhin zu senken oder sogar EiweiB-freie
MP zu erhalten, fithrt momentan kein Weg
am Ultraschallverfahren vorbei. |
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fr die Ultraschall-Reinigung

Winfried Michels

| Einleitung

Bei der Reinigung chirurgischer Instru-
mente mit Ultraschall werden sehr hiu-
fig Desinfektionsmittel mit deklarierten
reinigenden Eigenschaften eingesetzt.
Die Desinfektionswirkstoffe dieser che-
mischen Additive sind meist modifizierte
Diamine und/oder quaternire Ammoni-
umverbindungen sowie auch Guanidin-
derivate. Die reinigende Wirkung dieser
Produkte soll durch den Zusatz von Ten-
siden bewirkt werden. Bei einem Ringver-
such zur Priifung der Reinigung mit und
ohne Ultraschall in der Praxis hatten die
teilnehmenden Abteilungen der Kranken-
hiuser, welche Ultraschall anwendeten
und den Einsatz des Additivs benannten,
ausschlieBlich derartige Reiniger mit des-
infizierender Wirkung mit Erfolg ange-
wendet (1). Auch der AK «Qualitat» der
DGSV empfiehlt den Einsatz dieser Reini-
ger mit desinfizierender Wirkung soweit
weitere manuelle Behandlungen erfolgen,
ansonsten gentigt nur ein Reinigungsmit-
tel (2). Da diese Produkte fiir den manuel-
len Einsatz mit oder ohne Desinfektions-
wirkstoffe in der Regel recht schaumaktive
Tenside enthalten, kdnnen die so vorgerei-
nigten Instrumente nicht direkt in ein Rei-
nigungs-/Desinfektionsgerit (RDG) gela-
den werden und miissen vorher griindlich
in einem Becken abgespiilt werden. Das
wiederum kann ggf. zu einer unndtigen
Kontamination der Arbeitsplatzumgebung
fiihren. Der AK «Qualitdt» weist auch da-
rauf hin, dass der Einsatz von Reinigern
fiir das Ultraschallbad sinnvoll ist, die auf
den Reiniger des RDG abgestimmt sind.
So kann gegebenenfalls auch der nicht
schaumaktive Reiniger verwendet wer-
den, der im RDG Verwendung findet und
die Instrumente konnen direkt vom Ultra-

schallbad in das RDG transferiert werden.
Es sind Untersuchungen zur Wirkung von
Reinigern mit desinfizierender Wirkung
publiziert. Bei Versuchen der Ablosung
von angetrocknetem koaguliertem Blut auf
Edelstahlpriifkdrpern im Becherglas auf
einem Magnetriihrer konnte festgestellt
werden, dass die Wirkung zweier solcher
Reiniger schlechter war als die von Stadt-
wasser allein (3). Bei einer anderen Un-
tersuchung wurde mit koaguliertem Blut,
zwischen Edelstahlgewebelagen eingebet-
tet, bei Ultraschallbehandlung festgestellt,
dass ein nicht fixierendes Desinfektions-
mittel auf der Basis Alkylamin und quater-
nire Ammoniumverbindung ein deutlich
schlechteres Reinigungsergebnis gegen-
iiber der Verwendung von nur vollentsalz-
tem Wasser erbringt (4). Dieses Ergebnis
wurde unter anderem der speziellen Ge-
staltung des Priifkorpers zugeschrieben.
Da sich mit den publizierten Untersuchun-
gen kein klares Bild zur Wirkung von ma-
nuellen Reinigern, Reinigern mit desin-
fizierender Wirkung und maschinellen
Reinigern im Ultraschallbad ergibt, war
es Ziel dieser Arbeit zu einer differenzier-
ten Bewertung zu kommen.

I Material und Methoden

Der Versuchsaufbau der DIN-Ad-hoc-
Gruppe zur vergleichenden Priifung und
Bewertung der Reinigung mittels ver-
schiedener Priifanschmutzungen wurde
in dhnlicher Weise fiir die Priifung von
chemischen Additiven im Ultraschall-
bad verwendet (5). Abbildung 1 zeigt den
Priifaufbau zum zentrierten Eintauchen
des Priifkdrpers mittels Dreifingerklem-
men in das Becherglas (150 ml), welches
mit der zu priifenden Losung gefiillt in das
Ultraschallbad mittels Edelstahlblech mit
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Bl Priifung der Wirksamkeit chemischer Additive

Abb.: 1 Versuchsaufbau

passgenauer kreisrunden Aussparung fiir
den Becherglasumfang eingehdngt wird.
Vor Beginn der Versuche mit den Priifkor-
pern wurde das Wasser im Ultraschall-
bad 10 Minuten entgast und die frischen
Priiflésungen im eingesetzten Becherglas
wurden jeweils 5 Minuten entgast. Danach
wurden die Priifkorper entweder 1 oder
2 Minuten im Becherglas behandelt. Die
Behandlungstemperaturen lagen bei 25
bis 30 °C. Nach der Behandlung wurde je-
weils die Seite der Bleche mit Restschmutz
zur Entfernung der Behandlungslosung
mit 5 ml vollentsalztem Wasser abgespiilt.

Dr. Winfried Michels, Priiflabor DWM, Kasse-
ler Tor 20, 34414 Warburg
E-mail: prueflabor-DWM@gmx.de
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Als Priifkorper wurden Edelstahlplatten
(gebiirstet, 26 x 76 mm) verwendet, die
zuvor einer alkalischen Grundreinigung,
einer griindlichen Spiilung mit vollentsalz-
tem Wasser unterworfen und abschlie-
Rend kurz in 70%iges Ethanol eingetaucht
sowie danach getrocknet wurden.

Zur Anschmutzung wurde heparinisiertes
Schafsblut, welches mit Protaminsulfat
(Fa. ACILA, Morfelden) unmittelbar vor
Anschmutzung der Priifkorper reaktiviert
wurde, verwendet.

Die Anschmutzung einer Flache von
30 x 10 mm der Edelstahlplatten erfolgt
mit Hilfe einer speziellen Schablone mit
50 pl des reaktivierten Schafsblutes ge-
mal beschriebener Methode (6).

Die angeschmutzten Bleche wurden fiir
die Ultraschallbehandlungen 24 Stun-
den {iber gesittigter Natriumchlorid-Lo-
sung im Exsikkator bei 30 °C im Warme-
schrank konditioniert bzw. 24 Stunden an
der Raumluft getrocknet. Letztere wurden
zur Erschwernis der Reinigung fiir 30 Se-
kunden in eine 1%ige Losung von Seku-
matic FD (Ecolab, Monheim) bei 55 °C ge-
taucht und danach erneut 24 Stunden an
der Raumluft getrocknet.
Edelstahlbleche, welche nach der Ultra-
schallbehandlung optisch fast oder ganz
sauber waren, wurden mit Ponceau S -Lo-
sung (100 mg Ponceau S in 5% (v/v) Es-
sigsaure) benetzt. Nach 3 Minuten wurde
die Farbelosung 3 Sekunden mit vollent-
salztem Wasser (Laborspritzflasche) ab-
gespiilt und so die Bleche auf verbliebenes
Restprotein durch Anfiarbung kontrolliert.
Es wurden fiinf Reiniger mit desinfizie-
render Wirkung auf der Basis modifizier-
te Diamine und/oder quaterndre Ammoni-
umverbindungen sowie Guanidinderivate
(A), drei enzymatische Tensidreiniger fiir
die manuelle Reinigung (B), und drei en-
zymatische, tensidische, schwach alkali-
sche Reiniger fiir den Einsatz in RDG (C)
abhingig von den Herstellerempfehlungen
in 1-3%iger Konzentration getestet. Zum
Vergleich wurde bei jeder Versuchsreihe
ein Priifkorper nur mit Wasser behandelt.

| Ergebnisse

Mit zunachst nur tiber 24 Stunden an der
Raumluft angetrockneter Blutanschmut-
zung waren die Priifkorper bei Exposition
im Becherglas mit verschiedenen Losun-
gen innerhalb von 30 Sekunden gereinigt.
Daher wurde die Antrocknung im Exsik-

Abb. 2: 1 Minute im Ultraschallbad behandelte Priifkérper mit koaguliertem, angetrocknetem
Schafsblut nach Anfarbung mit Ponceau S.

Produkteinsatz bei Behandlung der Priifkérper in Abbildung 1 und 2

A - Reiniger mit desinfizierender Wirkung auf der Basis modifizierte Diamine und/oder quaternére
Ammoniumverbindungen sowie Guanidinderivate

B - enzymatischer Tensidreiniger fiir die manuelle Reinigung

C - enzymatischer, tensidischer, mild-alkalischer Reiniger fiir den Einsatz in RDG

kator mit erhdhter Feuchte iiber gesattig-
ter Natriumchlorid-Losung gewahlt. So
blieb dann bei der Behandlung nur mit
vollentsalztem Wasser nach einer Minute
ein geringfiigiger Proteinrest. Bei allen
gepriiften Reinigern mit desinfizierender
Wirkung blieb ein iiber die gesamte An-
schmutzungsfliche ausgebreiteter, an-
farbbarer Proteinfilm, wie Abbildung 2
beispielhaft zeigt. Dagegen wurde bei der
Behandlung nur mit vollentsalztem Wasser
die Anschmutzungsfliche fast vollstindig
gereinigt. Nur in einem begrenzten Be-
reich war optisch Restschmutz feststellbar
und konnte auch nur in diesem begrenz-
ten Bereich deutlich angefirbt werden. In
der Regel zeigten die Behandlungen mit
vollentsalztem Wasser bessere Resultate
als die mit Reinigern mit desinfizierender
Wirkung. Sowohl bei den manuellen Reini-
gern, wie auch bei den maschinellen Reini-
gern war kein Restschmutz mehr sichtbar
und auch nicht anfarbbar.

Da die Priifkorper als planare Bleche sehr
leicht zu reinigende Objekte darstellen und
zudem koaguliertes Blut eine recht ein-
fache und iibliche Anschmutzung dar-
stellt, welche relativ leicht (bei diesem
Versuchsmodell in nur einer Minute) zu

entfernen ist, wurde die Anschmutzung
zur Erschwernis mittels Glutardialdehyd-
Losung fixiert und nach dem Trocknen
verwendet. Nach der Behandlung im Ult-
raschallbad tiber zwei Minuten blieben so-
wohl mit vollentsalztem Wasser als auch
mit allen Reinigern mit desinfizierender
Wirkung massiv Schmutzreste, die bei den
Reinigern deutlich mehr waren als bei der
Behandlung nur mit Wasser, wie Abbil-
dung 3 beispielhaft zeigt. Unter diesen
Bedingungen wurden dann auch mit den
manuellen Reinigern keine optisch saube-
ren Priifkorper mehr erhalten. Dagegen
wurden erstaunlicher Weise mit den ma-
schinellen, schwach alkalischen, Enzyme
und Tenside enthaltenen Reinigern optisch
saubere Priifkorper erhalten. Bei diesen
war bei Priifung mit Ponceau S-Losung
auch kein Restprotein anfarbbar.

| Diskussion

Aufgrund der Bedeutung, die heutzutage
der Reinigung beigemessen wird, sollten
fiir die Ultraschallreinigung chemische
Produkte eingesetzt werden, welche die
Reinigung in keiner Weise beeintrachti-
gen, sondern nachweislich unterstiitzen
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Abb. 3: 2 Minuten im Ultraschallbad behandelte Prifkérper mit koaguliertem, angetrocknetem
und mit Glutardialdehyd-L6sung fixiertem Schafsblut ohne Anfarbung mit Ponceau S.

und eine hohe Leistungsreserve bereit-
stellen. Die Ultraschallreinigung wird in
der Praxis in der Regel dann angewen-
det, wenn die Instrumentenreinigung
eine besondere Herausforderung dar-
stellt, wie beispielsweise nach langer La-
gerung der verschmutzten Instrumente
(nach OP am Wochenende), hartnicki-
gen Anschmutzungen ggf. verbunden
mit Antiseptica-Einsatz, Kauterisations-
instrumenten oder wegen der besonders
komplexen Bauart der Instrumente. Bei
dem eingangs angesprochenen Ringver-
such mit den mit koaguliertem Blut ver-
schmutzten Crile-Klemmen war die Ult-
raschallwirkung auch in Verbindung mit
den Reinigern mit desinfizierender Wir-
kung zielfithrend. Nach den Ergebnissen
dieser Priifungen muss jedoch fiir hart-
nickigere Anschmutzungen und kom-
plexere Instrumente gefolgert werden,
dass den gepriiften Reinigern mit desin-
fizierender Wirkung das Pradikat «reini-
gen» eher in unberechtigter Weise zuge-
schrieben wird und diese die Effektivitat
der Ultraschallbehandlung, gegeniiber
der Verwendung von vollentsalztem Was-
ser allein, beeintrichtigen. Diese kdnnen
dann sehr schnell nicht mehr zum Ziel

addquater Reinigung fithren. Bei schwer
zu entfernenden Anschmutzungen stolen
dann auch die gepriiften manuellen Reini-
ger offensichtlich an ihre Grenzen und die
maschinellen, schwach alkalischen Reini-
ger scheinen derzeit Mittel der Wahl fiir
die Ultraschallbehandlung komplexer chi-
rurgischer Instrumente bzw. Instrumen-
te mit hartnickigen Anschmutzungen zu
sein. Vermutlich kann die bessere Wir-
kung bestimmter nicht-ionische Tenside
dieser Reiniger zugeschrieben werden.

Die im Laufe eines Arbeitstages je nach
Benutzung zunehmende organische Belas-
tung des Ultraschallbades lasst die nach-
haltige desinfizierende Wirksamkeit der
Reiniger mit Desinfektionswirkung ir-
gendwann in Frage stellen. Ist der beab-
sichtigte Personal- und Umgebungsschutz
dann wirklich noch stets gegeben und wie
sieht es aus mit der Kontamination der Um-
gebung beim Abspiilen der schaumaktiven
Losungen, die nicht in die RDG gelangen
diirfen? Da muss man sich fragen, ob es
nicht wirklich besser ist, wenn die mit der
Reinigung beauftragten Mitarbeiter wis-
sen, dass das Reinigungsmittel nicht des-
infiziert und entsprechend sorgsam arbei-
ten. Bei Verwendung eines maschinellen,

schwach alkalischen, Tenside enthalten-
den Reinigers wird die Reinigung im Ul-
traschallbad offensichtlich besser unter-
stiitzt und die behandelten Instrumente
konnen direkt in den RD-Prozess gelan-
gen, um standardisiert nachgespiilt und
thermisch desinfiziert zu werden.

Die Ultraschallbehandlung wird fiir die
Vorreinigung von «Probleminstrumenten»
aufgrund ihrer Bauart oder bei besonders
hartnackigen Verschmutzungen empfoh-
len. Gerade, wenn spezifisch schwer zu
reinigende, komplexe Instrumente (z.B.
Robotik-Instrumente) einer Vorbehand-
lung mit Ultraschall unterzogen werden,
sollten solche gepriiften maschinellen Rei-
niger eingesetzt werden, um die optimale
Leistungsreserve zu haben. |
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Wie «kritisch» ist die Aufbereitung von Endo-
skopen — in der Fachabteilung, der zentralen
Aufbreitungsabteilung und der Endoskopie-

praxis?

Thomas W. Fengler

| Einleitung

Wird aufgrund der stringenten Aufbe-

reitungsanforderungen bald nur noch in

der AEMP bzw. ZSVA von Krankenhiu-
sern und Dienstleistern aufbereitet? Nicht
unbedingt. Etwa 1100 Niedergelassene
sind im Berufsverband fiir niedergelas-
sene Gastroenterologen (bng) organisiert.

Jahrlich werden allein 1,3 Millionen ku-

rative Koloskopien (und 430.000 weitere)

durchgefiihrt, durchschnittlich 10 Endo-
skopien pro Tag, tiber 2000 jahrlich in der

Praxis (Quelle bng). Weitere Endoskopiker

sind im Berufsverband Niedergelassener

facharztlich tatiger Internisten (BNFI) or-
ganisiert.

Es ist nicht einfach, eindeutige Angaben

zu erhalten, wieviele Endoskopien jahrlich

in Krankenhaus und Praxis durchgefiihrt
werden. DRG- und EBM-Statistiken, Kran-
kenhaus und Niedergelassene sammeln
jeweils Eingriffe bzw. Indikationen; eine
korrekte Zahl von Endoskopien pro Jahr
zu ermitteln, bleibt schwierig, da beispiels-
weise mehrere Indikationen eine Endosko-
pie bedeuten kdnnen. Dennoch ist es mei-
nes Erachtens aus den folgenden Griinden
wichtig diese KenngroBe fiir Planungen
offentlich zu machen, um Aufwand und

Bedarf kalkulieren zu kdnnen:

— Jeder Patient wird mit einem mehr oder
weniger aufwindig aufbereiteten En-
doskop untersucht. Erfolgt dann immer
eine manuellen Vorreinigung? Wie kann
ich diese strukturell sicherstellen?

— In den knapp 2000 Krankenhdusern
werden mehr (und zum Teil auch inva-
sivere) Endoskopien durchgefiihrt als
bei Niedergelassenen.

— Flexible und starre Endoskope erfordern
verschiedene Aufbereitungsmafnah-
men, der Anteil einer abschlieRenden
Niedertemperatursterilisation steigt bei

den flexiblen aufgrund der Risiko-Ein-
schatzung beim Betreiber («kritisch C»).

— Welche Geritschaften (Biirsten, Reini-

gungsdesinfektionsgerite fiir Endos-
kope) und Betriebsstoffe (Reinigungs-,
Desinfektionsmittel, vollentsalztes Spiil-
wasser, steril bei der Schlussspiilung)
werden hierfiir eingesetzt? Einmalpro-
dukte oder wiederverwendbare, zirku-
lieren diese oder kommen sie nur bei
einem zugeordneten Endoskop zum
Einsatz?

— Die Zahl der Endoskope und die der Pati-

enten hangen zusammen: eine zu gerin-
ge Anzahl gefdahrdet die korrekte Aus-
fiihrung aller Prozess-Schritte und die
hygienisch und funktionell einwandfreie
Verfiigbarkeit funktionsfahiger Endo-
skope.

— Die Kenntnis der Risiken von endosko-

pischen Eingriffen ist wichtig fiir die
Entscheidung zur Endoskopie, fiir den
Behandler und fiir den Patienten glei-
chermaBlen.

— Das Risikomanagement ist Teil des im

Sozialgesetzbuch V geforderten Quali-
titsmanagement. Es hingt mit der Zahl
der verfiigbaren Endoskope zusammen.

— Die Vergiitung (max. 87,93 € fiir eine

Gastroskopie, 185,96 € fiir eine Kolosko-
pie nach EBM) muss die vorgenannten
Anspriiche beriicksichtigen.

— Die Lebensdauer von Endoskopen liegt

zwischen 20 und 1000 Eingriffen, je
nach Modell und Hersteller. Die Ver-
mietung bereits korrekt aufbereiteter
Endoskope kann eine Alternative sein?

I Wie «kritisch» sind wiederver-
wendbare flexible Endoskope?
Medizinprodukte werden hinsichtlich ih-
res Einsatzes beim nachsten Patienten ge-
maR KRINKO 2012 als unkritisch, semi-

kritisch oder kritisch eingeteilt mit den

Aufbereitungskriterien A, B, C. Letztere

begriinden sich in den Material(verbund)

eigenschaften und dem mehr oder weni-
ger komplexen Aufbau («C wie complex»)
und inneren (von aufen zugdnglichen)

Bauteil-Oberflachen. Flexible Endosko-

pe werden erfahrungsgemal zumeist bis

semikritisch eingestuft, d.h. «klinischer

Einsatz auf krankhaft verdnderter Haut

oder Schleimhduten» gemiR Spaulding-

Klassifikation (1939/68).

Dabei wird in der KRINKO 2012 [S. 12471

nicht unterschieden zwischen oberflach-

lich zugdnglichen Schleimhduten oder
oberflachlich nicht zuginglichen, in ei-
ner Operation erschlossenen Schleimhau-
ten (z.B. Nieren- oder Gallengdnge). Heute
besteht weitgehend Einigkeit, dass Endo-
skope, die in den folgenden Korperregio-
nen zwar noch als «semikritisch B» einge-
stuft werden dennoch sterilisiert werden

konnen bzw. sollten (siehe Index 2 in Tab. 1

der KRINKO 2012 auf S. 1248 «ggf. bei

Endoskopien, die in sterilen Korperhoh-

len eingesetzt werden»):

— in der (normalerweise sterilen) Harn-
blase oder den dahinter befindlichen
beiden Nierengdngen

— Endoskope fiir Pankreas- und Gallen-
gange

— Endoskope fiir Bronchoskopie und

— Endoskope fiir therapeutische Endosko-
pie in der Chirurgie.

Das wiirde bei thermolabilen Endosko-

pen eine Aufbereitung gemaR «kritisch

C» zur Folge haben, «mit besonders ho-

hen Anforderungen an die Aufberei-

tung» gemall KRINKO 2012 (Tab. 1 auf

S. 1247). Statt der Dampfsterilisation si-

chern dann entsprechende Niedertempe-

raturverfahren (Ethylenoxid, Formalde-
hyd, Wasserstoffperoxid) Sterilitdt und
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Tab. 1 a: Art der Aufbereitung flexibler Endoskope, Umfrage in Endoskopieeinrichtungen in Deutschland 2001 (n=867)

«Rein Manuell»

«maschinell nach

manueller Vorreinigung»

«Rein maschinell»

Keine Angaben

Insgesamt

Krankenhiduser

30 (8%)

331 (86%)

18 (5%)

5 (1%)

384 (100%)

Arztpraxen

280 (58%)

179 (37%)

9 (2%)

15 (3%)

483 (100%)

Tab. 1 b: Art der manuellen Reinigung der Endoskop-Kanadle vor der maschinellen Aufbereitung, Umfrage in Endosko-

pieeinrichtungen in Deutschland 2001 (n=510)

«Biirsten (falls moglich)»
und «Durchspiilen»

Nur «Biirsten
(falls moglich)»

Nur «Durchspiilen»

Weder «Biirsten»
noch «Durchspiilen»

Insgesamt

Krankenhiuser

248 (75%)

32 (10%)

45 (14%)

6 (2%)

331 (100%)

142 (79%)

12 (7%)

22 (12%)

3 (2%)

179 (100%)

Arztpraxen

Sporenfreiheit, unter der Voraussetzung
einer erfolgten erfolgreichen manuellen
Vorreinigung sowie maschinellen Rei-
nigung und Desinfektion. Die Lagerung
erfolgt nach Sterilisation verpackt in ei-
nem Sterilbarrieresystem anders als nach
Desinfektion («high level disinfection»).
Bei langlumigen flexiblen Endoskopen
werden i.A. Sterilbarriere- bzw. Verpa-
ckungssysteme vermieden, wenn keine
Sterilisation erfolgt, wegen der Gefahr von
Restfeuchte in Abschnitten der innenlie-
genden Kanéile (siehe auch DIN EN 16442:
2015 «Lagerungsschrank mit geregelten
Umgebungsbedingungen fiir aufbereite-
te, thermolabile Endoskopen»).
Was genau macht die Aufbereitung fle-
xibler Endoskope schwieriger als die von
anderen MP?
Flexible Endoskope
- sind empfindlich, mit Optiken und/oder
Elektronik ausgestattet.

Quelle: RKI, Epidemiologisches Bulletin Nr.18, S.152 (2004). [eigene Darstellung]

- sind teuer in der Anschaffung, die Re-
paratur gestaltet sich schnell aufwin-
dig und teuer.

— erfordern aufgrund des konstruktiven
Aufbaus und materialtechnischen Griin-
den behutsamen Umgang (z.B. Trans-
port, Aufbereitung).

— stellen erhohte Anforderungen an die
Aufbereitung, weil sie langlumige Ka-
nile und Hohlraume besitzen, sowie ei-
nen Materialverbund in Schichten und
kleinste feinmechanische Strukturen, in
die aufgrund des Kapillareffektes Fliis-
sigkeiten vordringen, sich dort fangen
und verdichten konnen.

— beschadigen beim Eingriff durch das en-
doskopische Zubehor moglicherweise
doch die Schleimhaut (z.B. Biopsie). Es
kommt zu Blutungen. Dadurch erfahrt
das Endoskop einen Gewebekontakt bzw.
durchdringt es («kritische» Applikation).

Abb. 1: Geeignete Transportform fiir ein flexibles Silverscope von Karl Storz

- bediirfen einer besonderen Sorgfalt
beim Lagern (unbekannte Restfeuchte,
-kontamination) (siehe Abb. 1).

Eine Giiterabwagung ist demnach erforder-
lich hinsichtlich des Machbaren, was die
Aufbereitungsfahigkeit in den jeweiligen
Teilprozessen anbelangt. Eine detaillier-
tere Beschreibung der Endoskop-Aufbe-
reitung und der dabei auftretenden mog-
lichen Probleme findet sich beispielhaft
in A.Hartwig, Th.W.Fengler, Chr.Janotta,
Th.Richter: «<Ein Mafnahmenkatalog und
praktische Tipps — Beispiel Endoskopauf-
bereitung» (FORUM 28 [2016], S.24-29).

| Die Situation in Endoskopie-
praxen

Anfangs der 2000er Jahre zeigte eine Rei-
he von Studien und Umfragen! zur Hygie-
ne bei der Aufbereitung von Endoskopen
flichendeckend erhebliche Defizite auf.
Zwar konnte man schon damals wesentli-
che Verbesserungen gegeniiber etwa den
1980er Jahren erkennen, was die Bean-
standungen betraf, dennoch zeigten Um-
frageergebnisse, dass bei der Aufberei-
tung von Endoskopen und Biopsiezangen
fast 50% der Endoskope und deren Zube-
hor immer noch keimbelastet waren.

Insbesondere die Praxisbetreiber mussten
sich sagen lassen, dass die hier iiberwie-
gend praktizierte ausschlieflich manuelle
Aufbereitung von Endoskopen grundsitz-
lich problematisch, da kaum validierbar
war. Die Verwendung von Einmal-Biopsie-
zangen erfolgte aus Kostengriinden nicht.
Dazu kam, dass es zwischen groeren und
kleineren Einrichtungen (bzw. solchen, die
vergleichsweise wenige Untersuchungen
durchfiihrten) ein deutliches Qualitdtsge-
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falle gab, das wohl auf Platz- und Kosten-
griinde (Anschaffung von Geriten sowie
fiir die Aus- und Fortbildung des Perso-
nals) zuriickzufithren war.

Tabelle 1 a/b zeigt Aufbereitungspraktiken
laut einer Umfrage des RKIim Jahr 2001.
Die genannten Studien verdeutlichten die
Notwendigkeit einer verstarkten Aufkla-
rung und Aufmerksamkeit in Bezug auf
die korrekte Aufbereitung von Endoskopen
und ggf. Zubehor und fiihrten zu einer Rei-
he wichtiger Konkretisierungen von Auf-
bereitungsempfehlungen, unter anderem:

1.Bei Entfernen des Endoskops soll die-
ses bereits mit einem Einwegtuch und
ggf. Enzymlosung auBen abgewischt und
sofort alle Kandle noch am Turm ange-
schlossen durchgespiilt werden bis kein
Blut, Schleim, Sekret oder Verunreinigung
zu sehen ist. Unverzichtbar ist die unver-
ziigliche sorgfaltige (Vor-)Reinigung al-
ler zugdnglichen Endoskopkanile mit ei-
ner geeigneten (Einmal-)Biirste (Struktur,
Durchmesser), librigens auch bei anschlie-
Render maschineller Reinigung und deren
vorteilhafter chemothermischer Desinfek-
tion. Die Antrocknung bzw. sonstige Fixie-
rung von Verunreinigungen aufgrund von
Liegenlassen ist zu vermeiden.

2.Standardverfahrensanweisungen und
Herstellerinformationen sind zu beachten
(z.B. die Kompatibilitit von Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln).

3.Die Desinfektion sollte mit umfangrei-
chem Wirkungsspektrum stattfinden.

4.Die Schlussspiilung des Endoskopes ist
mit vollentsalztem (VE-)Wasser vorzuneh-
men. Die Schlussspiilung nach manueller
Desinfektion ist mit sterilfiltriertem VE-
Wasser durchzufithren, wenn keine Ste-
rilisation folgt.

5.Die ausreichende Trocknung nach der
Spiilung mit mikrobiologisch einwand-
freiem Schlussspiilwasser vor Lagerung
sollte mit medizinischer Druckluft erfol-
gen. Die Lagerung (langer als 1 Tag) von
desinfizierten Endoskopen ist kritisch zu
sehen, vom RKI wird eine Lagerungszeit

1 Zunennen sind hier besonders die HYGEA-Endo-
skop-Studie (2002) und die RKI-Umfrage: Zur Hygiene
bei der Endoskopie (2004), sowie die Untersuchungen
in Frankfurt/M (siehe Heudorf U, Exner M: German
guidelines for reprocessing endoscopes and endo-
scopic accessories: guideline compliance in Frankfurt/
Main, Germany. J Hosp Infect. 2006 Sep;64(1):69-75.
Epub 2006 Jul 3.). Die 2002 in Bayern bei S5 frei-
willig teilnehmenden endoskopischen Einrichtungen
durchgefiihrte HYGEA-Studie zeigte Defizite bei der
Aufbereitung von 49% der untersuchten Endoskope
vor einer Intervention und 39% nach der Intervention.
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von 10-14 Tagen als sicher angenommen.
In jedem Fall sollte die Dauer bekannt sein,
vor der ndchsten Nutzung dann evtl. er-
neut desinfiziert werden.

6.Das Optiksplilsystem ist arbeitstiglich
mittels Desinfektion und Sterilisation auf-
zubereiten und nur mit Sterilwasser zu be-
flillen. Spiilflasche sterilisieren!

7. RegelmdRBige mikrobiologische Kont-
rollen zur Erkennung von Aufbereitungs-
mangeln sind auBerst sinnvoll.

8. Unerldsslich ist die regelmaRige Priifung
der technisch-funktionellen Sicherheit.

Die Praxisinhaber waren und sind in der
Regel sehr daran interessiert, die gefor-
derten Verbesserungen umzusetzen. So
konnten etwa zwischen 2003 und 2004
wesentliche Verbesserungen bei der Endo-
skop-Aufbereitung in Frankfurt/M. durch
Begehungen und Auflagen erreicht wer-
den, welche ziigig umgesetzt wurden.
Typische Anlisse, die zu Uberlegungen
des Betreibers z.B. im Klinik- oder Praxis-
betrieb fiihren, die Aufgabe der aufwandig
aufzubereitenden langkanaligen thermola-
bilen Endoskope anzugehen, sind heute oft:
— anstehende Investitionsmafnahme z. B.
Neu- oder Umbau,
— Beschaffungsmafnahmen oder
— Begehungen durch Kontrollbehdrde des
Landes.

Damit verbunden ist dann oftmals der
Wunsch, durch eine Auslagerung des Auf-
bereitungsprozesses Flichen fiir weite-
re Patienten-Behandlungen oder fiir das
Fach-Personal zu gewinnen. Die Aufbe-
reitung wird dabei als notwendig akzep-
tiert, aber auch meistens als delegierbar
angesehen.

Jahrlich werden mindestens 4,5 Millionen
Endoskopien in den knapp 2000 Kliniken
Deutschlands (Quelle: Deutsches Arzte-
blatt, auf Basis der DRG) durchgefiihrt. Bei
ca. 2000 Niedergelassenen werden deut-
lich mehr als 1 Mio. weitere Endoskopien
(iiber den EBM erfasst) durchgefiihrt (nach
Information von bng und BNFI). So gibt es
derzeit 1154 niedergelassene Gastroente-
rologen mit ca. 1,2 Millionen Endoskopi-
en (It. Integratives Darmzentrum Bonn/
Rhein-Sieg e.V.) und ca. 800 Internisten mit
der Zusatzbezeichnung «Pneumologie».

I DerKlinikbereich

Im Klinikbereich kann der Aufbereitungs-
prozess auf verschiedene Arten organi-
siert sein (siehe Tabelle 2: Ergebnis einer
eigenen Kundenbefragung):

Abb. 2: Invendo-Einmal-Endoskop

— alle Teilprozesse erfolgen in der Fachab-
teilung fiir Endoskopie (ENDOQ) am An-
wendungsort oder

- einige Teilprozesse erfolgen in der
ENDO und einige Teilprozesse in der
AEMP (geteilte Zustandigkeiten/Verant-
wortung, beschrieben in einer Schnitt-
stellenbeschreibung (SSB) oder

— alle Teilprozesse der Aufbereitung erfol-
genin der AEMP am Aufbereitungsort.

Wie kritisch ist nun der Aufbereitungs-
prozess unter den verschiedenen Ge-
sichtspunkten von Funktion und Be-
schadigung, von mehr oder weniger
hygienischer Bereitstellung und Verfiig-
barkeit zu bewerten, wenn dieser dezen-
tralin der ENDO oder zentralisiert in der
AEMP erfolgt? In jedem Fall muss die
Aufbereitung den gleichen Anforderun-
gen standhalten (MPBetreibV, KRINKO
2012 sowie Qualitdtssicherungspflicht
gemal Sozialgesetzbuch V, Patientensi-
cherheitsgesetz u.a.). Wirtschaftlichkeit,
Wissensstand des verantwortlichen Per-
sonals und nicht zuletzt die baulich-funk-
tionalen Anforderungen sind in gleicher
Weise zu beriicksichtigen.

Es gibt aber Unterschiede zwischen der
ENDO und der AEMP, so beispielsweise
in der Qualifikation des Personals und so-
mit auch in der Vergiitung der Leistung.

| Personalqualifikation

Personal, das mit der Aufbereitung von
Medizinprodukten betraut ist, hat gemaR
MPBetreibV Sachkenntnis nachzuweisen,
ggf. gegeniiber der Uberwachungsbehér-
de. Die Schulung des AEMP-Personals be-
inhaltet normalerweise eine «Sachkunde
Endoskopie» mit umfassender Instrumen-
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Tab. 2: Aufbereitung (AB) flexibler Endoskope in der Funktionsabteilung (ENDO) und/oder Fachabteilung fiir Aufbereitung

von Medizinprodukten (AEMP, ehemals ZSVA: Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte) an verschiedenen Standorten

Klinik/ AB in den Réiurpen AB in den R:aiumen AB in de:n Réit}'me.n der | ABinden Réiurpen Zﬁg;;ﬁgstl:gg;i?;si_
Praxis der AEMP mit der ENDO mit Fach- | ENDO mit zusitzlichem der ENDO mit um und Zubehor
Personal der AEMP Personal der ENDO Personal der ENDO AEMP-Personal zum Teil in der AEMP
1 nein ja nein So ist der Plan. ja
2 nein ja nein nein ja
3 nein ja nein nein ja
4 nein ja nein nein ja
s Vprreinigung 1 u..2 soll ja nein nein ja
in der ENDO bleiben
6 nein ja nein nein ja
7 nein ja ? nein ja
8 ja nein nein nein ja
9 nein ja nein ja nein
10 nein ja nein nein ja
11 nein ja nein nein ja
12 nein ja nein nein ja
13 nein ja nein nein ja
14 ja ja nein nein ja

tenkunde zum Aufbau starrer und flexibler
Endoskope; Endoskopie-Pflegepersonal
bendtigt sie ebenfalls.

Natiirlich konnen in den wenigen Schu-
lungstagen keine Fertigkeiten im prakti-
schen Umgang mit speziellen Endoskopen
beigebracht werden. Hier ist ein «Training
on the job» erforderlich und regelmiRig zu
aktualisieren. Voraussetzung fiir die siche-
re Aufbereitung ist aulerdem die schrift-
lich dokumentierte Einweisung durch den
jeweiligen Endoskop-Hersteller, insbeson-
dere in technische Fertigkeiten, Kennt-
nis des Kanalsystems und der passenden
Biirsten, die kritischen Kontrollpunkte bei
der Aufbereitung, z.B. Kenntnis nicht zu-
ganglicher Kanile und kompatible, zu ver-
wendende Betriebsmittel (Reinigung, Des-
infektion, Pflege).

Das gilt gleichermaRen fiir examiniertes
Krankenpflegepersonal wie filir angelernte
Aufbereitungsmitarbeiter.

ENDO: Hier arbeitet Personal, welches
eine medizinische Berufsausbildung ab-
geschlossen hat (z.B. Fachpflegeperso-
nal Endoskopie mit mindestens 2 Jahren
Praxis, davon ein halbes Jahr im OP oder
in der Endoskopie). Diesem medizinischen
Fachpersonal fehlt jedoch zum tiberwie-
genden Teil die spezifische Qualifikation
flir die Aufbereitung von MP und deshalb
miissten sie die Fortbildung SK-ENDO be-
legen. Die Kernkompetenz dieses Fachper-

sonals liegt in der medizinischen Endo-
skopie und in der Patientenpflege sowie
im direkten Patientenkontakt (Therapie,
Diagnostik). In einigen ENDO wurden zu-
satzlich zum Fachpersonal Arbeitskrifte
nur fiir die Aufbereitung eingestellt. Die-
ses zusdtzliche Personal hat in der Regel
keinen medizinischen Beruf erlernt und
muss deshalb die Qualifikation FK 1 ab-
solvieren und den E-Kurs ENDO.

AEMP: Hier arbeitet Personal, welches
sich fiir die Aufbereitung von MP mit Fort-
und Weiterbildungen in anerkannten Bil-
dungsstatten gemal DGSV qualifiziert hat
(FK'1, FK2, FK 3) und in der Regel keinen
medizinischen Beruf erlernt hat, sondern
eher fachfremde Berufe oder keinen. In
der Regel trifft es aber auch zu, dass das
Leitungspersonal/Fithrungspersonal der
AEMP medizinisch ausgebildet ist und
sich zusatzlich in der Aufbereitung von MP
qualifiziert hat. Fiir die (geringere) Vergii-
tung bedeutet das, dass hier iiberwiegend
Lohnempfinger zu bezahlen sind, aber
auch Entgeltempfianger in den leitenden
Positionen.

Soll das Personal aus der AEMP nun flexi-
ble Endoskope aufbereiten, egal ob in den
Raumen der AEMP oder in den Raumen
der ENDO, miissen sie zusitzlich zu ih-
rer FK 1, 2 oder 3 noch den E-Kurs ENDO
belegen.

I Aufbereitung flexibler Endo-
skope zentralisiert in der AEMP
oder dezentral in der ENDO?

Eine Reihe von Faktoren lassen die Ein-

gliederung der Endoskop-Aufbereitung

in die AEMP als vorteilhaft, aber auch als
zwiespaltig erscheinen:

— Fachpersonal der ENDO kann sich der
Kernkompetenz zuwenden (bis auf die
Vorreinigung 1 «Abwischen der dueren
Oberflachen und Durchspiilen der Kana-
le», sowie die Vorbereitung des Trans-
portes zum Aufbereitungsort)

— Anderung der Logistik (z.B. Umlaufzei-
ten, Transportwege) fiir das Endoskop
(Patient — Transport — Aufbereitung —
Transport — nichster Patient) fithrt mit
einiger Sicherheit zum Antrocknen von
Riickstanden in den Endoskopkandlen.

— zeitlich sind mehr Endoskopien moglich
- es werden aber auch mehr Endosko-
pe bendtigt

— Synergien beim Personal, der Medien-
versorgung, Raumnutzung (Umkleide,
Lager), Material und EDV-Komponenten

— ein krankheits- oder urlaubsbedingter
Ausfall einzelner Mitarbeiter ist bei gro-
Rerer Anzahlvon Personal in der AEMP
leichter zu kompensieren

- Biindelung von Reparatur- und War-
tungsarbeiten der Aufbereitungsgera-
te, sowie von Validierungen
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— Synergien bei gemeinsamer Nutzung
spezifischer Endoskope durch Pooling
mehrerer Standorte sind moglich

— Verringerung (oder Erhdhung) der Re-
paraturkosten (abhdngig von Qualifika-
tion, Sorgfalt und Zeit)

— Professionelle Aufbereitung durch Fach-
krafte (FK 1-3 + E-Kurs ENDO) — oder
eher unprofessionell, da Endoskope als
«artfremd» wahrgenommen werden.

Diese Gesichtspunkte sind vom Betreiber
mit seinen Betriebsdaten (Kosten, Inves-
titionen in Fachpersonal, Bau, Gerate und
Installation, sowie zusitzliche Endoskope)
zu versehen, um eine konkrete Einschat-
zung zu versehen.

I Manuell oder (teil-)maschinell

reinigen und desinfizieren?

Die Aufbereitung von flexiblen Endosko-
pen geschieht v.a. hindisch, also manu-
ell. RDG-E zur maschinellen Aufbereitung
von Endoskopen (chemische Reinigung
und chemo-thermische Desinfektion)
helfen dabei, das Aufbereitungspersonal
vor moglichen Infektionsiibertragung zu
schiitzen, validierte Prozesse durchzu-
fiihren und Personal fiir andere Aufgaben
freizusetzen. Varianten sind:

— manuelle Reinigung und manuelle Desin-
fektion (vorwiegend in kleineren Arztpra-
xen praktiziert, ca. 5% der bng-Praxen)

— manuelle Reinigung und maschinelle
Desinfektion

— maschinelle Reinigung und maschinel-
le Desinfektion

Bei allen drei Varianten sind generell

durchzufiihren:

— Vorreinigung 1 am Anwendungsort, also
«Abwischen der duBeren Oberflachen
(grobe Verschmutzungen, u.a. Gleitmit-
tel) und Durchspiilen der Kanéle»

sowie die

— Vorreinigung 2 am Aufbereitungsort,
d.h. «Manuelle Reinigung von aulen
und Biirsten aller zuganglicher Kanile».

Die Tatigkeiten der Vorreinigung 2 wer-
den generell erst nach bestandenem Dicht-
heitstest gemaR Herstellerinformationen
(HI) durchgefiihrt. Die Vorreinigung 2
erfolgt in einem geeigneten Reinigungs-
becken unter der Fliissigkeitsoberfldche.
Zwischen allen Teilprozessen, egal ob ma-
nuell oder maschinell, werden die flexiblen
Endoskope ab- und durchgespiilt (Trink-
wasser, VE-Wasser). Die Schlussspiilung
erfolgt mit VE-Wasser. Das VE-Wasser
muss bei der manuellen chemischen Ver-

fahrensweise sterilfiltriert sein, wenn ab-
schliefend keine Sterilisation folgt.

In Deutschland wird geraten, vorzugs-
weise maschinell mit validierten Pro-
zessen aufzubereiten. Dabei wird unter-
schlagen, dass immer hiandische Prozesse
eine wichtige Rolle spielen, die Variabilitat
beim Hantieren nicht auszuschlieBen ist.
Nachteile der rein manuellen Aufbereitung
sind der Zeitaufwand, wo der Mitarbeiter
nicht fiir andere Aufgaben tdtig werden
kann (z.B. am Patienten), groBere Vari-
abilitdt, aufwiandige Reproduzierbarkeit
und moglicherweise defizitirer Personal-
schutz durch intensiveren Kontakt mit den
MP. Die Anwendung manueller Verfahren
bei Verfligbarkeit maschineller Verfah-
ren macht eine Begriindung fiir die Aqui-
valenz der Leistungsfahigkeit manueller
und maschineller Verfahren erforderlich.
Sie geht einher mit unzuldssiger Verkiir-
zung der erforderlichen Prozess-Schritte
aufgrund von Zeit- und/oder Endoskop-
Mangel. Aufbereitungszeiten unter einer
Stunde sind ein Hinweis auf eine defizitd-
re Aufbereitungsqualitét.

I Qualitatssicherung

MaRnahmen wie die Uberwachung der
wichtigsten Prozessparameter, die Uber-
prifung der Personalkompetenz, das
Uberwachen der Einhaltung von Regel-
werk und Verfahren durch das Perso-
nal sind notwendig. Eine Uberpriifung
der Wirksamkeit des Reinigungsverfah-
rens mit geeigneten Testsystemen (z. B.
ProCheck-Endo) sollte regelmaRig durch-
gefiihrt werden. In einem klinischen Um-
feld herrschen aber Einschrankungen, die
die Aussagekraft der Tests einschranken:
Wir kennen die Hohe der Ausgangsver-
schmutzung nicht; die Zusammensetzung
der Verunreinigung ist ebenso unbekannt
(und daher auch, welches das passends-
te Priifverfahren ist); noch wissen wir, an
welcher Stelle des flexiblen Endoskopes
Verunreinigungen vorliegen konnten. Und
natiirlich konnen wir weder auf zersto-
rende oder beschidigende Verfahren der
Probennahme (z.B. am Endoskop) zurtick-
greifen noch das Aufbereitungspersonal
iiber Gebiihr damit belasten (sieche «ReSt»-
Studie in diesem FORUM).

| Haufige Schaden und ihre Ur-
sachen

Endoskop-Schiaden werden aufgrund der

Wiederverwendbarkeit/Wiederaufbereit-

barkeit immer wieder Gegenstand einer
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qualititssichernden Betrachtung sein. Die

«6 W-Fragen» sind zu beantworten: was,

wer, wo, wie, wann und warum ?

Fiir eine Analyse der Schaden und die Ur-

sachenvermeidung ist zuniachst eine um-

fangreiche Dokumentation erforderlich.

Bei richtiger Handhabung sowie sorgfalti-

ger Aufbereitung sind sie haufig vermeid-

bar: Bedienungs- und Aufbereitungsan-
leitungen der Hersteller (HI) beachten!

Reparaturkosten analysieren!

— Wasser- und Feuchtigkeitsschiden ver-
ursachen erhebliche Reparaturkosten
und lassen sich vermeiden. Eine beson-
dere Herausforderung sind Mikroper-
forationen. Ursachen fiir diese Schiden
sind hiufig unsachgemiR durchgefiihr-
ter Dichtheitstest und nicht trocken kon-
nektierte Anschliisse.

— Diverse Folgeschiden bei Aufbereitung
eines undichten Endoskops

— Knickschédden sind vermeidbar. Knick-
schiaden — auch unbemerkte - fithren
irgendwann zu Undichtigkeiten. Zu be-
achten sind die Knickschidden an den
Schaftmanschetten. Ursachen kdnnen
zu kleine Becken/Wannen und zu ge-
ringe Arbeitsflachen im Aufbereitungs-
raum sein. Haufig sind Knickschidden
aber auch auf unsachgemaBe Handha-
bung zuriickzufiihren. In jedem Fall ver-
meidbar sind Quetschungen am Einfiih-
rungs- u. Versorgungsschlauch.

— Abwicklungsteil/Distalende: Kleinste
Undichtigkeiten am Abwicklungsteil
oder am distalen Ende verursachen er-
hebliche Reparaturen. Die Materialien
unterhalb der Ummantelung neigen bei
geringster Feuchtigkeit zur Korrosion.
Uberwiegende Ursachen sind unsach-
gemiBe Handhabung, mangelnde Sorg-
falt beim Umgang und unzureichende
Sauberkeits- und Funktionskontrollen.

— Chemikalien: Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel oder auch Hilfsmittel, wie
Gleitgele, konnen Materialschidden ver-
ursachen. Wirkstoffe mit korrosiven Ei-
genschaften, nicht deklarierte Zusatz-
stoffe oder pharmakologische Zusitze
sind vielfach die Ursachen. Am auffal-
ligsten sind Schaden an den Lackierun-
gen und Klebstoffen, Aufwellungen an
der Ummantelung und undichte Venti-
le, sowie Oberflachen-Verdnderungen
(Verfarbung/Fleckenbildung durch Si-
likate; Korrosionsarten, Rissbildung/
Versprodung von Kunststoffen)

— Wasserqualitdten: Unzureichende che-
misch-physikalische Wasserqualitat,
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wie sehr hartes Wasser, konnen die ma-
schinellen Aufbereitung behindern und
erhebliche Endoskopschiden verursa-
chen. Auffallig sind Kalkablagerungen
und Verschleppungen organischer/anor-
ganischer Verschmutzungen im Aufbe-
reitungsprozess. RegelmaRige Wartung
und Wasserkontrollen sind wichtige Bei-
trage zur Vermeidung dieser Schiaden.

— Reinigung: Unzureichende manuelle
Reinigung und Biirstenreinigung sind,
neben einer mangelhaften Hygienequa-
litdt, auch die Ursache fiir Verstopfun-
gen und Geriteausfille (insbesondere
bei Luft/Wasser-Kanilen).

— Zubehor: Ungeeignete, beschiadigte
und nicht funktionsfihige Zusatzins-
trumente sowie ein unvorsichtiger Um-
gang konnen erhebliche Endoskopscha-
den verursachen. Dazu gehdren auch
unzureichend aufbereitete Zangen oder
unzureichende Sauberkeits- und Funk-
tionskontrollen.

| Perspektiven: Einmal-Endo-
skope oder Endoskop-Aufbe-
reitung?
Vor dem Hintergrund der bekannten Riick-
standsproblematik in den langkanaligen
Endoskopen engen Durchmessers wird
in reichen Lindern das teure Bediirfnis
entstehen konnen, Einmal-Produkte zu
verwenden, die inzwischen fiir einige kli-
nische Einsatzfelder verfiigbar sind und
immer weit iber 200 Euro pro Einsatz
kosten (Invendo Medical, Boston Scien-
tific). Eine Wiederverwendung muss da-
bei unter dem Gesichtspunkt eines Risi-
komanagement ausgeschlossen werden.
Die Wiederaufbereitbarkeit miisste dann
der Betreiber belegen. Das kann er nur
mit Kenntnis von Material- und Verbund-
eigenschaften des Einmalproduktes im
Rahmen einer eigenen Risikobewertung
(gemaR ISO 14971).
Beriicksichtigt man aber die teilweise
schlechte Vergiitung im niedergelasse-
nen Bereich (max. 87,93 € pro Gastrosko-
pie, 185,96 € pro Koloskopie nach EBM),
so wird schnell erkennbar, dass derzeit
nicht-wiederaufbereitbare Endoskope kei-
ne wirkliche Alternative in der endoskopi-
schen Versorgung der Bevolkerung sein
werden. Auch sind die optischen Eigen-
schaften der Ubertragung (noch) keines-
falls vergleichbar in der Brillianz der Dar-
stellung des Untersuchungsbildes (nicht
nur Aufldsung).
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I Tracking/Tracing

Die Riickverfolgbarkeit von flexiblen En-
doskopen wird technisch durch Tags und
RFID («tracking and tracing»), sowie die
Ubertragung der Endoskopdaten iiber Bar-
code-Erfassung und Weiterversendung
an ein Software-basiertes System der
Nachverfolgung ins KIS/Praxissoftware
gewihrleistet. Dem Hersteller kann es
Auskunft {iber die Standzeit und Lebens-
dauer des flexiblen Endoskopes liefern,
dem Betreiber in seiner Materialwirtschaft
Kenntnis iiber Zahl und Verfiigbarkeit der
Endoskope im Besitzstand. Eine Riickver-
folgbarkeit wird aus forensischen Griinden
wiinschenswert sein und in Zukunft auch
gefordert («unique device identificationy,
UDI). Denn bei der Endoskopie kdnnen
monokausale Infektionsursachen identi-
fiziert werden, anders als in der Chirur-
gie mit ihren ungezahlten Instrumenten.
Wirtschaftlich kann dabei ein Pooling der
vorhandenen Endoskope fiir die verschie-
denen Standorte des Kliniktragers oder
Endoskop-Bereitstellers sein, das diese
Riickverfolgbarkeit fiir die Bewirtschaf-
tung mit aufbereiteten Endoskopen vor-
aussetzt.

| Fazit: Wie kritisch ist die Endo-
skop-Aufbereitung?

Bei Betrachtung der genannten Gesichts-
punkte kann sowohl der Hersteller als auch
der Anwender und Betreiber geeignete
MaBnahmen aufgrund seiner Betriebs-
daten berechnen, die Anforderungskri-
terien wurden hier genannt, einige Kenn-
daten wie Anzahl der Endoskopien (nicht
zur Anwendung gebrachter Positionen von
Abrechnungsziffern) in Krankenhaus und
Praxis liegen derzeit aber nicht vor bzw.
werden nur im Rahmen der jeweiligen Ins-
titutionen gefiihrt. Keinesfalls ist aufgrund
dieser hier erfolgten Betrachtung der An-
forderungen eine prinzipielle Uberfiih-
rung der Endoskopie-Aufbereitung in die
zentrale Fachabteilung fiir Aufbereitung
zu rechtfertigen. |

Literatur beim Verfasser

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

I Kommentar

Die Riickverfolgbarkeit im Einzelfall nach ei-
ner endoskopiebedingten Komplikation ist
bei ordentlicher Arbeit in einer guten Endo-
skopieabteilung/Praxis in der Regel gegeben:
Es sollte stets patientenbezogen dokumentiert
und damit riickverfolgbar sein, wann wer mit
welchem Endoskop untersucht wurde. Auch
die Zusatzinstrumente und die Aufbereitung
des jeweiligen Endoskops sind in der Regel in
der Abteilung dokumentiert.

Andersherum ist es aber extrem schwierig,
also fldchendeckend und aufSerhalb von Stu-
dien zu erfassen, welche Komplikationen nach
einer Endoskopie aufgetreten sind: Oft erfdhrt
der endoskopierende Arzt nur durch Zufall
oder gar nicht, ob es eine (verzogerte) Kom-
plikation durch eine Endoskopie gegeben hat.
Bei der sicher seltenen, endoskopbedingten
Infektion nach einer Gastroskopie oder Ko-
loskopie habe ich das selbst noch nie erlebt.
Um also Komplikationen nach der Endoskopie
vollstandig zu erfassen, braucht man zundchst
ein zentrales Endoskopieregister. Das gibt es
derzeit nur fiir die Vorsorgekoloskopie. Der
bng hat zusammen mit der KBV einen entspre-
chenden elektronischen Dokumentationsbo-
gen bereits 2014 entworfen. Wir sind aktuell
in Gesprdchen mit der KBV und dem GKV-SV
iiber die Umsetzung einer Online-Dokumen-
tation aller ambulanten Koloskopien. Ob sich
das realisieren Idsst, ist noch vollkommen of-
fen. Letztlich ist die Einrichtung so eines Re-
gisters vom Willen der Vertragspartner und
von der Finanzierung abhdngig.

Die liickenlose Nachverfolgung, welche Kom-
plikationen nach Endoskopien aufgetreten
sind, ist aber auch dann noch sehr aufwdandig
und nach meiner Einschdtzung derzeit nicht
umsetzbar. Eine routinemdapige Nachfrage 30
Tage nach der Endoskopie durch die Endos-
kopieabteilung/Praxis ist wegen des enormen
Aufwandes in der tdglichen Routine unvor-
stellbar. Einfacher wdre eine Zusammenfiih-
rung der Daten der Krankenkassen, d.h. es
miisste abgeglichen werden, ob bzw. welche
indem o.g., noch zu erstellenden Endoskopie-
register erfassten Patienten innerhalb der fol-
genden 30 Tage ungeplant stationdr behandelt
wurden. Vorstellbar ist so ein Abgleich, und
das wurde in Studien auch schon gemacht. Ob
es realistisch ist, dass dieser Aufwand tatsdch-
lich als Routine gemacht wird, ist spekulativ.
Ohne ein zentrales Endoskopie-/Koloskopie-
register geht das aufjeden Fall nicht.

Dr. med. Franz Josef Heil

Facharzt fiir Innere Medizin, Proktologie,
Diabetologie, Schwerpunktpraxis fiir Gastro-
enterologie, bng-Vorstand

Ernestus-Platz 1,56626 Andernach

E-mail: heil@drheil.de
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Untersuchungen zur Wirksamkeit der «flow-
control» in Reinigungs- und Desinfektions-
geraten fur flexible Endoskope (RDG-E)

Lutz Jatzwauk’, Karina Friedemann’, Brigitte Urban-Appelt?

| Einleitung

Spezielle Anforderungen an eine technische Durchflusskont-
rolle der Kanile von flexiblen Endoskopen («flow control») bei
der maschinellen Aufbereitung wurden erstmals im Jahre 1991
durch den Arbeitskreis Endoskopie publiziert (1). Die damaligen
Zielsetzungen bestanden im Nachweis der falschen Adaption der
Kanale, der Detektion von Kanalblockaden und der Berticksich-
tigung unterschiedlicher Kanaldurchmesser von Endoskopen.
Nach 25 Jahren technischer Weiterentwicklung sollte die «flow
control» in der Lage sein, nicht nur vollstindige Blockaden, son-
dern auch signifikante Einengungen der Kanile, beispielsweise
durch Verschmutzungen anzuzeigen.

Nach endoskopischer Stenteinlage wurde im Jahr 2016 tiber das
«Critical Incident Reporting System» (CIRS) des Klinikums eine
Beinahe-Komplikation gemeldet. Mit einem Duodenoskop vom
Typ GIF-H180J sollte bei einem Patienten in Folge Pankreatitis
ein Stent platziert werden. Der Arbeitskanal des Endoskops mit
einem Durchmesser von 4,2 mm ermoglicht die Platzierung von
Stents bis zu 12 French Durchmesser.

Nach dem Eingriff wurde der Stent aber nicht im Patienten loka-
lisiert. Mit einem neuen Endoskop wurde ein neuer Stent plat-
ziert. Dieser Eingriff war erfolgreich. Bei der direkt nachfolgen-
den Vorreinigung (Biirsten) des ersten Endoskops wurde kein
Stent bemerkt. Auch wihrend der anschliefenden maschinel-
len Aufbereitung in einem RDG-E gab es keine Fehlermeldung.
Das Endoskop wurde «freigegeben» und am Folgetag bei einem
neuen Patienten ohne Auffilligkeiten eingesetzt. Erst beim fol-
genden Biirsten der Kanile wurde der Stent bemerkt, da die Rei-
nigungsbiirste den Kanal, in welchem der Stent steckte, nicht
passieren konnte.

Als SofortmaBnahme erfolgten wiederholte intensive Schulungen
aller Mitarbeiter, die in der Endoskopaufbereitung tatig waren,
da angenommen wurde, dass ein griindliches Biirsten der Ka-
nile des betreffenden Duodenoskops unterlassen worden war.
Weiterhin wurden Untersuchungen zur Wirksamkeit der «flow
control» bei dem fiir die Aufbereitung eingesetzten und bei wei-
teren RDG-E durchgefiihrt.

I Material und Methoden

Die Kandle von Endoskopen unterschiedlichen Typs und mit un-
terschiedlichem Kanaldurchmesser wurden mittels verschie-
dener «Stents» kiinstlich eingeengt. Je nach GroBe der Kandle
und Durchmesser der verwendeten Stents lagen diese den Ka-

Abb. 1: Verwendetes Duodenoskop vom Typ GIF-H180J

nalwidnden eng an bzw. wurden beweglich («<schwimmend») im
Kanal platziert. AnschlieBend wurden die Endoskope analog
der praktischen Aufbereitung von Endoskopen in einer Proteine
nicht fixierenden Desinfektionsldsung gebiirstet und in RDG-
E unterschiedlicher Bauart maschinell aufbereitet. Im RDG-E
Typ 1 war die «flow control»-Abweichung standardmaRig auf
40% eingestellt. Bei RDG-E Typ 2 wurde gegebenenfalls nach-
justiert. Der Ablauf der manuellen Vorreinigung sowie der ma-
schinelle Aufbereitungsprozess wurden hinsichtlich einer Feh-
lermeldung dokumentiert.

| Ergebnisse und Diskussion

Das Hygieneregime bei der Aufbereitung flexibler Endoskope
umfasste alle formell notwendigen Bestandteile. Es existierten
gelenkte Arbeitsanweisungen. Die aufbereitenden Mitarbeiter
waren technische Sterilisationsassistenten. Die Aufbereitungs-

1 Prof. Dr. Lutz Jatzwauk, Zentralbereich Krankenhaushygiene und
Umweltschutz, Universititsklinikum Carl-Gustav-Carus Dresden,
Fetscherstr. 74, 01307 Dresden; E-mail: Jatzwauk@t-online.de

2 Medizinische Klinik und Poliklinik I
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Abb. 2: GroBenvergleich eines Pankreas-Stents

verfahren im RDG-E waren validiert. Und
trotzdem trat der genannte Zwischenfall
auf. Die fiir den jeweiligen Endoskopkanal
notwendige Biirstengrofe war nicht be-
kannt. Die Erkennung von Fremdkorpern
und anderer Verunreinigungen in Endos-
kopkanilen durch die so genannte «flow
control» ist vom Typ des verwendeten
RDG-E und der jeweils subjektiv gewdhl-
ten Fehlertoleranz abhidngig. Die Validie-
rung von RDG-E nach der gegenwadrtig in
Deutschland giiltigen Leitlinie (2) umfasst
umfangreiche Priifungen unter anderem
auch der Alarmfunktionen. Es ist daher
erstaunlich, dass die Funktion der «flow
control» bisher nicht zu den notwendigen
Priifungen zahlt. Zukiinftig sollten nach
unserer Meinung auch hier entsprechen-
de Funktionskontrollen integriert werden.
Deutlich sensitiver war die Kontrolle der
Durchgdngigkeit der Kandle durch den
Mitarbeiter, der diese vor der maschinel-
len Aufbereitung biirstete. Aber auch hier
ist es moglich, durch Verwendung zu klei-
ner Biirsten den Hohlraum eines Stents
zu passieren und diesen und andere Ver-
schmutzungen dabei zu {ibersehen. Zu
grole Biirsten beschadigen die Kanile. Zu
kleine Biirsten reinigen ungeniigend. Der
Festlegung der jeweils richtigen Biirsten-
grofe zur Vorreinigung der des Arbeitska-
nals flexibler Endoskope kommt deshalb
ebenso wie der Qualifikation des diese
Tatigkeit durchfiihrenden Mitarbeiters
unabhingig vom maschinellen Aufberei-
tungsverfahren groe Bedeutung zu. Die
maschinelle Aufbereitung ist nur so gut
wie der Mitarbeiter, der sie ausfiihrt. M
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Tab.1: Detektion von Stents durch manuelles Biirsten bzw. durch die «flow

control» im RDG-E TYP 1

Detektion des

Endoskop Stent Detektion des Stents durch
Endoskop | Durchmesser des | Platzierung und | Stents beim «flow control»
Arbeitskanals Durchmesser Biirsten .
im RDG-E TYP 1
7,0 F ja -
Gastroskop 2,8 mm
a Stent
S5,0F ] herausgespiilt
8SF ja
Kinder- 32 mm
koloskop §
70F ja
114 F nein
Duodeno- 42 mm
skop
85F ja

Tab.2 Detektion von Stents durch manuelles Biirsten bzw. durch die ,,flow

control“ im RDG-E TYP 2

Detektion des

Endoskop Stent Detektion des Stents durch
Endoskop | Durchmesser des | Platzierung und | Stents beim «flow control»
Arbeitskanals Durchmesser Biirsten .
im RDG-E TYP 2
Koloskop 2,8 mm 7F ja SHEEIE TGS
erkannt
Stent wurde
7F ‘a erkannt (nach
J Anpassung der
Toleranz auf 8%)
Koloskop 3,8 mm e N Stent wurde
J erkannt
. Stent wurde
10F Ja erkannt
. Stent
Gastroskop 3,8 mm 7F ja herausgespiilt
Stent wurde
. erkannt (nach
85F Ja Anpassung der
Duodeno- Toleranz auf 8%)
uodeno 42 mm
skop 3SF a Stent wurde
! J erkannt
. Stent wurde
114 Ja erkannt
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Bl RFID-Chip-Technologie im Einsatz

auf Einzelinstrumentenebene mit
Automatisierungspotential

Sadmir Osmancevic

ie Charité CFM Facility Manage-
D ment arbeitet seit 2006 fiir die

Charité — Universititsmedizin
Berlin. Mit rund 2.800 Mitarbeitern ver-
antworten sie als Dienstleister alle nicht-
medizinischen und nichtpflegerischen
Dienstleistungen. Auf drei Campus und
21 AuBenstandorten werden 130 Kliniken
und Institute mit 18.000 Anlagen betreut.
Die 14 Leistungsbereiche der CFM sind zu
einem integriertem Facility Management
System zusammengefasst.
Der Fachbereich Zentrale Sterilgutversor-
gung tragt die Verantwortung dafiir, dass
OP-Instrumente und andere mehrfach ver-
wendbare Medizinprodukte nach ihrer Be-
nutzung fachgerecht und sicher gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden sowie
auch die Verantwortung dafiir, dass flexi-
ble Endoskope nach ihrer Benutzung fach-
gerecht und sicher gereinigt, desinfiziert
und in Spezialfillen sterilisiert werden.
Der Fachbereich Zentrale Sterilgutversor-
gung bereitet pro Jahr rund 1,17 Millio-
nen Artikel auf. Seit 2015 hat die Charité
dem Fachbereich der Zentralen Sterilgut-
versorgung die gesamten Prozesse der
Milchkiiche anvertraut. Unter den hochs-
ten Hygienestandards wird die Nahrung
flir die kleinsten Patienten an der Charité
hergestellt.
Bereits 2011 wurde fiir einen 15 monati-
gen Testbetrieb eine Losung auf Basis ei-
ner Kombination von RFID und WLAN fiir
die Lokalisierung von Instrumentensieben
in Echtzeit realisiert.
In 2015 wurden an zwei unterschiedli-
chen Standorten gleich zwei Projekte mit
dem Ziel gestartet, die Produktlebenszy-
klen von Hand- und Winkelstiicke aus der
Zahnklinik sowie starre endoskopische
Optiken exakt zu dokumentieren. Beide

Abb. 1: RFID-Chip auf starrer Endoskop-Optik

Unternehmen, von denen wir Losungskon-
zepte getestet haben, setzten auf miniatu-
risierte UHF-RFID-Transponder, die mit
speziellen Klebstoffen auf die Instrumen-
te aufgebracht wurden. Die Transponder
werden sowohl zu Beginn der Aufberei-
tung, bei der Beladung der Reinigungs-
gerite als auch bei der Verpackung vor
der Sterilisation erfasst. In der Applika-
tion kommen Antennen-Reader-Kombi-
nationen zum Einsatz, die via LAN in das
Netzwerk eingebunden sind. In der ersten
Phase muss der Mitarbeiter lediglich das
zureinigende Instrument vor die Antenne
halten. Die eingeschrinkte Lesereichwei-
te stellt sicher, dass exakt nur ein Instru-
ment erfasst wird. Nach der erfolgreichen
Testphase wurde das Projekt unter der Be-
treuung des Instrumenten Managements
des Fachbereichs auf alle Standorte der
Charité ausgerollt. Ausschlaggebend fiir
den Anbieter Asanus war, dass wir bereits
eine Software (Barcon) des Unternehmens
zur Sterilgutverwaltung nutzen. Die RFID-
LOsung ist quasi ein Add-On, dass keine
komplett neue Software erforderte. Das
Anbringen der RFID Chips auf die Instru-
mente erfolgt in Eigenleistung.

Abb. 2: RFID-Chips auf Dental-Handstiicken

Mitte 2016 hat die Charité dem Fachbe-
reich der Zentralen Sterilgutversorgung
die gesamten Prozesse der Fallwagenver-
sorgung am Standort Charité Campus Mit-
te anvertraut. Ziel ist eine reibungslose
Versorgung der OP-Sile mit den je nach
Eingriff benotigten Standard Verbrauchs-
materialien und dazu gehdrigen Instru-
menten Sieben. Mit einer komplexen Soft-
wareldsung der Firma Asanus stellen wir
die Versorgung der OP-Sile sicher.

Mit dem Abbilden aller Prozessschritte
in einem einheitlichen IT-Kreislauf er-
Offnen sich ganz neue Potenziale in der
Nutzung der RFID-Technik. Die Automa-
tisierung und Vereinfachung der einzel-
nen Dokumentationsprozessschritte unter
Einhaltung hochster Hygiene- und Qua-
litatsstandards bekommt eine ganz neue
Gewichtung. |

Sadmir Osmancevic, CFM Charité Berlin
E-mail: Sadmir.Osmancevic@cfm-charite.de
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Zerstorende hygienisch-mikrobiologische
Untersuchung von Endoskopen: was kommt

dabei heraus?

Kritische Betrachtung zum Ergebnis der «ReSt-Studie»

Thomas W. Fengler

| Einleitung/Hintergrund

Die Diskussion um die riickstandsfreie
Reinigung und sichere Desinfektion bei
den langlumigen flexiblen Endoskopen
hat uns dazu bewogen, Arbeitskanile von
benutzten Endoskopen zerstorend nach
Mikroorganismen und anderen Auffillig-
keiten zu untersuchen. Das Projekt wird
ohne staatliche Unterstiitzung durchge-
fiihrt und ist allein aus dem Risiko-Ma-
nagement der beteiligten Unternehmen
begriindet.

Das Ziel ist die Erstellung eines Projekt-
Designs, das es ermoglicht, mit einem
eingrenzbaren Aufwand Untersuchun-
gen durchfithren zu kdnnen, die es erlau-
ben, die Ergebnisse fiir ein verbessertes
Produkt-Design in Hinblick auf die Her-
ausforderungen bei einer endlichen Zahl
klinischer Einsatz-Zyklen nutzen zu kon-
nen (Werkstoffe, Konstruktion, Verbund).
Defekte Medizinprodukte werden verpackt
zur Reparatur an den Hersteller versen-
det, ohne dass sie, wegen der Undichtig-
keit, vorher vollstindig aufbereitet werden
(konnen). Sie bergen daher das Risiko ei-
ner Restverschmutzung und damit einer
Kontamination mit Infektionserregern bei
der Inspektion, Zerlegung und weiteren
Reparatur. Neben dem Zustand der Me-
dizinprodukte spielen auch die Art der

Abb. 1 - 3: Anlieferung der Proben, Identifizierung der Probennahmeorte, zerstérter Arbeitskanal

Verpackung, die Kennzeichnung und die
Lagerung (Art und Dauer) eine nicht un-
wesentliche Rolle. Die Mitarbeiter, die sich
auf Herstellerseite mit der Annahme und
Reparatur von eingeschickten MP befas-
sen, unterliegen also auch einem gewis-
sen, tatsachlich nicht ndher zu quantifi-
zierenden Gesundheits-Risiko und miissen
daher entsprechende PersonalschutzmaR-
nahmen beachten (sieche unser Beitrag im
FORUM Schriftenband 17, 2013).

Bis heute gibt es kaum sichere Aussagen,
welche Restkontamination in welchem
Umfang in den zerstorungsfrei schlecht
zuganglichen Arbeitskanilen von flexi-
blen Endoskopen vorliegt. Derzeit {ibli-
che mikrobiologische Untersuchungen an
Elutionsproben (ohne Untersuchung von
Ausbiirstungen) besitzen weniger Aussa-
gekraft hinsichtlich der Freiheit der En-
doskopkanile von Mikroorganismen, da
anhaftende Mikroorganismen nach einem
entsprechenden Wachstum bei spaterer
Gelegenheit sich 16sen konnten, wie es
insbesondere bei Biofilmen beobachtet
wurde [Kovaleva et al. 2013].

Nur duBerst selten hat man die Gelegen-
heit, das Innere von flexiblen Endoskopen
zu untersuchen, da hierfiir die Endoskope
zerstort werden miissen. Von daher be-
schriankt sich auch diese Untersuchung

(bisher) auf nur wenige Endoskope, so
dass die Ergebnisse lediglich der Orien-
tierung dienen kdnnen und sozusagen eine
Momentaufnahme (Pravalenz) darstellen.

I Material und Methode

In Zusammenarbeit mit dem Endoskop-
Hersteller Karl Storz-Endoskope und dem
Priiflabor Synlab organisierte CLEANI-
CAL Berlin seit April 2016 eine Vor-Stu-
die zur Restkontamination von flexiblen
Endoskopen, unter dem Akronym «ReSt»
(fir «<Retouren-Stripping»). Um die Risi-
ken fiir die in den Reparaturabteilungen
arbeitenden Angestellten besser beurtei-
len zu kdnnen, wurde an nicht reparablen
Retouren-Endoskopen eine hygienisch-
mikrobiologische Untersuchung unter
Festlegung einer Mindest-Lagerzeit von
4 Wochen durchgefiihrt, um Informati-
onen iiber eine mogliche Keimbelastung
zu ermitteln. Damit wurde zumindest eine
Vergleichbarkeit hinsichtlich der mikro-
biologischen Verkeimung sichergestellt.
Von Karl Storz-Endoskope wurden Endo-
skop-Einzelteile wie Arbeitskanal, abge-
trenntes distales Ende, Objektivleitung
und Kaltlichtleitung, jeweils einzeln in
verschweiliten Plastiktiiten verpackt, zur
Verfligung gestellt. Es wurden S Proben-
tliten von jeweils 3 Gastroskopen und 4
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Probentiiten von jeweils 3 Zystoskopen mit
Endoskop-Einzelteilen eingeschickt. Die
mikrobiologische Untersuchung erfolgte
nach einer Lagerzeit von mindestens 4 Wo-
chen bei Raumtemperatur (Abb. 1-3). Der
Priifungszeitraum war 26.4. - 31.5.2016.
Die Herkunft und Anwendungshistorie der
Endoskope ist unbekannt; sicher ist nur,
dass sie am Patienten eingesetzt wurden.
Die Endoskope waren Retouren aufgrund
nicht-bestandener Dichtigkeitspriifungen
und dementsprechend —gemaR Hersteller-
angaben - nicht aufbereitet, um weitere
Schaden durch korrodierende Feuchtig-
keit zu verhindern.

Das Probenmaterial eines zweiten Herstel-
lers konnte anhand fehlender Gebrauchs-
spuren und dem Besiedelungsprofil als
fabrikneu klassifiziert werden und war da-
her nicht verwertbar im Sinne des Unter-
suchungsauftrages.

Die Grundlage fiir die mikrobiologische
Bearbeitung des Priiflabors bildete die
Empfehlung der DGKH Hygienisch-mik-
robiologische Uberpriifung von flexiblen
Endoskopen nach ihrer Aufbereitung [Hyg
Med 2010;35 (3)].

Die in den Probentiiten enthaltenen Endos-
kop-Einzelteile wurden soweit moglich mit
einer sterilen Schere zerkleinert und Hohl-
korperteile (z.B. Arbeitskanal) zusitzlich
mit einer Endoskop-Einmalbiirste durch-
stolen. Der Biirstenkopf wurde mit einer
sterilen Schere abgetrennt und zusammen
mit den ggf. zerkleinerten Endoskop-Ein-
zelteilen in ein steriles Kunststoffgefa mit
100 ml sterilem physiologischen NaCl ein-

gebracht und geschiittelt. Je 10 ml der so

gewonnenen Fliissigkeitsproben wurden

einer Membranfiltration (PorengrdoRe 0,2

pm) unterzogen und das Filterplattchen

auf eine Columbia-Blutagarplatte aufge-

legt. Zusatzlich wurde je 1,0 ml direkt auf

folgende Selektivnahrbdden ausgestri-

chenund fiir44+4hbei36 +1°C, Raum-

luft, bebriitet:

— Cetrimid-Agar (zum Nachweis von Pseu-
domonas aeruginosa)

— Enterococcosel-Agar (zum Nachweis
von Enterokokken)

— MacConcey-Agar (zum Nachweis von
Enterobacteriaceae)

— Columbia-Blutagar (zum Nachweis von
Staphylokokken und Streptokokken)

— Columbia-Blutagar (zum Nachweis von
anaeroben Keimen); bb anaerob

— GVPC-Agar (zum Nachweis von Legio-
nellen) Bebriitung 10d/36 + 1°C, Raum-
luft

— Middlebrook-Agar zum Nachweis von
Mykobakterien (Bearbeitung am Stand-
ort Gauting)

Insgesamt wurden 27 Einzelproben als

gerichtete, nicht normalverteilte Moment-

aufnahme untersucht:

— 3 Video-Urethro-Zystoskope Karl Storz

— jeweils 4 Entnahmeorte (Arbeitskanal;
abgetrenntes distales Arbeitsende; Ob-
jektivleitung; Kaltlichtleitungen)

— 3 Gastrovideoskope Karl Storz 13821
PK2

— jeweils 5 Entnahmeorte (Arbeitskanal;
abgetrenntes distales Arbeitsende; Ob-
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jektivleitung; Objektivreinigung/Spii-
lung/Insufflation; Kaltlichtleitungen)

| Ergebnisse

An allen Endoskopen wurden die apatho-
genen, ubiquitdren Mikroorganismen der
«Keimgruppe» koagulase-negative Staphy-
lokokken, Micrococcus species und/oder
Bacillus species nachgewiesen.

Fiir folgende Mikroorganismen gab es kei-
ne Nachweise:

— Pseudomonas aeruginosa

— Enterokokken

— Enterobacteriaceae

— Streptokokken

— Anaerobe Keime

— Legionellen

— Mykobakterien

Vereinzelt konnten aber moglicherweise
infektiose Mikroorganismen nachgewie-
sen werden (siehe Tabellen 1 und 2).

| Diskussion

Viren und Parasiten wurden hier nicht un-
tersucht, wiren aber trotzdem in die Uber-
legungen beziiglich des Arbeitsschutzes
miteinzubeziehen; auch auf die Bedeu-
tung der Biofilm-Bildung (ebenfalls nicht
untersucht) mit abrupter Abldsung und
Kontamination sei hingewiesen.
Bedauerlich ist in diesem Zusammenhang,
dass eine Probe jeweils nur entweder mi-
krobiell oder auf Restproteine untersucht
werden kann, da sie unterschiedliche, wei-
testgehend inkompatible Verfahren erfor-

Tab. 1: Nachgewiesene Mikroorganismen an den sechs Endoskopen. Die Keimgruppe besteht aus koagulase-negativen

Staphylokokken, Micrococcus species und Bacillus species

Probe/ Kei Schimmel- Methylo- Shingomonas Acineto- Oligella Gemella
Entnahmeort €lmgruppe pilze bacterium sp. | paucimobilis bacter sp. ureolytica morbilorum
1-5zu nachgewiesen

Gastroskop 1 9

6-9 zu nachgewiesen nachgewiesen | nachgewiesen

Zystoskop 1 9 9 9

10-13 zu nachgewiesen

Zystoskop 2 9

14=17zu nachgewiesen nachgewiesen nachgewiesen
Zystoskop 3 9 9 9

18 =22 zu nachgewiesen nachgewiesen

Gastroskop 2 9 9

23 -27 zu nachgewiesen | nachgewiesen nachgewiesen

Gastroskop 3 9 9 9
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Tab. 2: Ergebnisse der mikrobiologischen Untersuchung mit Betrachtung der nachgewiesenen Mikroorgansimen.

Die Entnahmeorte sind die jeweils 4 oder 5 Bereiche an den insgesamt 6 Endoskopen (z.B. Arbeitskanal, abgetrenntes

distales Arbeitsende, Lichtleitung)

Mlkmbl(.)longChe Entnahmeort Summa:e Betrachtung
Nachweise Nachweise
1,2,3,4,6,7,8,9, 10,
Micrococeus spezies 11, 12, 13, 14, 15, 17, 25 apathogen, ubiquitidr verbreitet (auf der Haut des Menschen und in
p 18, 19, 20, 21, 22, 23, der Umwelt)
24,25, 26,27
Aerobe Sporenbildner | 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9, 10, 17 apathogen, ubiquitdr verbreitet (auf der Haut des Menschen und in
13, 14, 15, 18, 19, 21, der Umwelt)
22,23, 26
Koagulase negative 1, 2,3,4,5, 8, 10, 11, 19 apathogen, ubiquitdr verbreitet (auf der Haut des Menschen und in
Staphylokokken 12, 13, 14, 18, 19, 20, der Umwelt)
21, 23, 24, 26, 27
Gemella morbillorum 15 1 Fakultativ anaerobe grampositive Kokken, gehdren zur Mund- und
Rachenflora; auch als Krankheitserreger bekannt (Sepsis, Infektionen)
Sphingomonas pauci- | 17, 24 2 Gramnegative nichtfermentierende Stibchenbakterien; weitverbrei-
mobilis tet in Natur und Krankenhausumgebung; als nosokomialer Erreger
nicht ausgeschlossen
Acinetobacter spezies 6 1 Gramnegatives Stibchenbakterium, in der Natur verbreitet; konnen
im Krankenhausumfeld Infektionen auslosen bei Immunschwiche
(v.a. Beatmungspatienten)
Oligella urethralis 9 1 Bekannt als Erreger von Harnwegsinfektionen
Methylobacterium sp. | 21, 22 2 Sind in der Lage Biofilme auszubilden und hohe Temperaturen und
Desinfektionsmittel zu iiberleben; nosokomialer Erreger
Schimmelpilze 24 1 Kommen in der Natur vor, Verbreitung iiber Sporen; i.d.R. nicht infek-
tids, auBer bei Menschen mit Grunderkrankungen/Immunschwiche

dern (Durchspiilung vs. Zerkleinerung,

andere biochemische bzw. mikrobiologi-

sche Untersuchungsalgorhythmen) (sie-
he hierzu auch der Beitrag von R. Basi-
le «Die Glaubensspaltung (Schisma) der

Aufbereitung»).

Weiter wird die Aussagekraft begrenzt

bleiben aus folgenden Griinden:

— geringe Menge untersuchter Arbeitska-
ndle (verschiedener Art, zum Spiilen, fiir
Instrumente)

— unklare Herkunft (welche Klinik, wel-
cher Arzt, mehr oder weniger behutsa-
me und invasive Verwendungsweise)

— unbekannte Aufbereitungsbedingun-
gen (z.B. verwendete Biirstenart und
Art des Biirstens)

— unbekanntes Endoskop-Alter (Einsatz-
haufigkeit, Baujahr)

— verschiedenes Modell mit verschiedener
Konstruktion (Durchmesser, Langen,
verwendete Materialien, Konstruktion)

— unterschiedliche Lagerungsdauer nach
Retoure zum Hersteller

— fehlende Sterilbarriere macht es unmog-
lich, das dokumentierte Wachstum ein-
deutig den Aufbereitungs- oder Lage-
rungsprozessen zuzuordnen.

Wir erhielten die defekten Endoskope in
unbekanntem zeitlichen Abstand zum letz-
ten klinischen Einsatz. Deswegen wurde
ein Zeitraum von weiteren 4 Wochen ein-
gehalten, um den Einfluss zu egalisieren.
So kommt es gleichermaRen bei allen Pro-
ben zum Absterben der anspruchsvollen
Bakterien, so dass diese hier nicht nach-
gewiesen werden.

Anmerkung: Hitte ein Techniker, diesel-
ben Endoskope direkt oder kurz nach Pa-
tientenkontakt erhalten, so hatte er also
moglicherweise in Kontakt mit weiteren,
nicht nachgewiesenen Bakterienspezies
kommen kdnnen (Beriithrung, Ingestion,
Inhalation).

Es verwundert nicht, dass nach dieser lan-
gen Lagerzeit eine ganze Reihe von Bakte-
rien nachgewiesen werden. Wir sind von
diesen Organismen umgeben, tragen sie
teilweise auch in uns, jede Tiirklinke zeugt

davon (siehe unsere Betrachtung in Schrif-
tenband 28 auf S. 39 zur Verkeimung von
Autobahntoiletten). In allen untersuchten
Endoskopen fanden sich demnach Bak-
terien der ubiquitiren Haut- und Umge-
bungsflora.

Interessant war aber, dass immerhin an
vier der sechs untersuchten Endoskope
auch weitere, potentiell pathogene Mik-
roorganismen nachgewiesen wurden. Im
Einzelfall ist eine Ansteckungsgefahr fiir
Mitarbeiter mit pathogenen und womdg-
lich Antibiotika-resistenten Mikroorganis-
men —unabhingig von einer in der Praxis
vielleicht gerade noch plausiblen Lagerzeit
—durchaus gegeben.

Es gilt seit vielen Jahren die Einsicht, dass
wir keine «Einsicht» in flexible Endoskope
nehmen kdnnen, sie aber jeweils 1000fach
von Patient zu Patient «weitergereicht»
werden (nach hoffentlich fachgerechter
Aufbereitung). Eine Kreuzkontamination
ist damit moglich.

Auch bei unserer bisher vergleichswei-
se kleinen Stichprobe konnten bereits fiir
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das Untersuchungsgebiet typische Mik-
roorganismen nachgewiesen werden. Wir
denken, dass dies Anlass zu weiteren mik-
robiologischen Untersuchungen direkt an
der Arbeitskanal-Oberfliche bieten sollte.
Je genauer die Kenntnis der Vorgeschich-
te der flexiblen Endoskope, je groBer die
Probenzahl, desto weniger ist man bei der
Diskussion auf Konjunktive angewiesen.

Mitarbeiter des Herstellers, die sich mit
Retouren befassen, sollten daher die per-
sonliche Schutzausriistung (PSA) ebenso
selbstverstindlich tragen wie dies bei der
Aufbereitung in der Funktionsabteilung
bzw. in der AEMP bzw. ZSVA geschieht.
Besonders wichtig ist die zeitnahe haufi-
gere Hindedesinfektion (statt Hinde zu
schiitteln!).

Eine periodische Schulung in Hinblick
auf den Umgang mit klinisch eingesetz-
ten Medizinprodukten, die zur Reparatur
(ins Biiro?) kommen und dort (?) ausge-
packt werden, ist unseres Erachtens eben-
falls angezeigt. Geeignete rdumliche Vo-
raussetzungen sind zu schaffen, um mit
moglicherweise klinisch eingesetzten MP
(auch Workshop-Instrumente im Unter-
schied zu nur betrachteter Kongress-Wa-
re) unter Wahrung des Mitarbeiterschut-
zes zu hantieren.

Das Wissen um potentiell pathogene Er-
reger in Endoskop-Arbeitskanilen ist im
Rahmen des Qualitdts- und Risikoma-
nagement des Herstellers zu beriicksich-
tigen, bei Beachtung einer Plausibilitat
der MaBnahmen (rdumliche Trennung,
farbkodierte Behilter, Ausleuchtung des
Arbeitsplatzes, kein Schwitzen in Astro-
nautenanziigen, Klima-Anlage).

Wenn Kratzer im Arbeitskanal zu sehen
sind, dann ist es plausibel, dass es dort
zu Retention von organischen Materi-
al kommen kann. Entscheidend ist dabei
die Uberlebensfihigkeit von Mikroorga-

nismen in Abhdngigkeit von Lagerungs-
bedingungen. Eine vierwochige Quaran-
tdne des zu reparierenden Endoskopes
wiirde nicht ausreichen Ein Abwarten ist
auch nicht im Kundeninteresse, der rasch
Ersatz fiir sein diagnostisches und thera-
peutisches Werkzeug bendtigt.
Zerstorende Untersuchungen kommen fiir
klinische Anwendersituationen nicht in
Frage und i.d.R. gilt fiir Reparaturabtei-
lungen dasselbe. Das nidchstbeste Instru-
ment der verantwortungsvollen Risiko-
Einschitzung (Bewertung) beim Betrei-
ber ist daher die periodische Ausspiilung
und damit gegebenenfalls Protein-Abrei-
cherung und die spezifische Untersuchung
von Eluat (und Biirste!) auf Mikroorganis-
men und Proteinreste.

Es ist bleibt vorerst unklar, wie stark die
verbleibende Verschmutzung in den En-
doskop-Arbeitskanilen ist (siche die we-
nigen Publikationen: Alfa, Spach, Kova-
leva et al., eigene Untersuchungen). Laut
der HYGEA-Studie («Hygiene in der Gas-
troenterologie, Endoskop-Aufbereitung»,
2002), einer Studie zur Qualitat der Aufbe-
reitung von flexiblen Endoskopen in Klinik
und Praxis, waren 49% von 152 Endosko-
pen aus 25 Kliniken und 30 Praxen nach
der Aufbereitung zu beanstanden (Bader
et al. 2002). HYGENDA 2013 («Hygiene
in der Endoskopaufbereitung: eine fokus-
sierte Studie zur Aufbereitung flexibler
Endoskope in Krankenhaus und Praxis»)
kam zu dem Ergebnis, dass zwar Lehren
aus der HYGEA Studie gezogen und Ver-
besserungen in der alltdglichen Reinigung
der Endoskope erreicht wurden. Dennoch
sind immer noch Beanstandungen von ca.
4% in Deutschland zu registrieren. In die-
ser Studie wurden in 24 von 30 gepriiften
Endoskopen (80%) mikrobielle Belastun-
gen in Luft-/Wasser- und Absaugventilen
gefunden - also fast immer?
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| Ausblick

Es wdre sinnvoll, eine derartige Qualitats-
sicherung (Untersuchung schadhafter En-
doskope) mit Kenntnis der Standzeit des
Endoskopes durchzufiihren, wozu eine
entsprechende Dokumentation (z.B. tiber
einen integrierten Datentrager) vorliegen
miisste. In dieser Vorstudie ging es aber
zunachst um die Machbarkeit, die gegeben
ist. Gewonnene Erkenntnisse hinsichtlich
festgestellter Schiden helfen dem Her-
steller, verwendete Materialien und die
Herstellerinformationen (information for
use —IFU) entsprechend zu modifizieren.
Eine entsprechende Verfahrensanweisung
empfiehlt sich, erfordert aber eine kriti-
sche statistische Bewertung mit Zuord-
nung der Ereignisse zu den verschiede-
nen Produkten und Jahrgangen. Um eine
statistische Aussage zu ermdglichen, wire
aber ein systematisches Erfassen von Re-
touren nach einem Stichprobenplan und
unter Kenntnis der Zyklenzahl sowie die
Art der Aufbereitung erforderlich. [ |
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Bl Beurteilung enzymatischer Reinigungsmittel

zur Biofilmentfernung aus Endoskopen

Urs Rosenberg’, Philipp Stiefel?

| Zusammenfassung

In diesem Dokument prasentieren wir eini-
ge Ergebnisse eines Projekts zur Entwick-
lung und Beurteilung neuer enzymatischer
Reinigungsmittel zur Biofilmentfernung
aus Endoskopen. Wir haben im Rahmen
von Experimenten im Vorfeld festgestellt,
dass sich ein Biofilm aus Staphylococcus
aureus leicht mit einer Formulierung ent-
fernen lasst, die eine Protease enthilt. Es
hat sich dann gezeigt, dass ein Pseudomo-
nas-aeruginosa-Biofilm sehr viel resisten-
ter und daher besser fiir das Projekt ge-
eignet ist. Die Formulierungsoptimierung
erfolgte mittels einem 96-Well-Mikrotiter-
plattensystem unter Verwendung von Kris-
tallviolett (CV/Triphenylmethanfarbstoff)
zur Farbung der gesamten Biomasse so-
wie des BacTiter-Glo-Assays zur Fiarbung
wachstumsfiahiger Bakterienzellen. Dar-
tiber hinaus wurden TOSI-Reinigungsin-
dikatoren eingesetzt, um die Wirksam-
keit der Abreinigung von koaguliertem,
getrocknetem Blut zu bewerten. Im An-
schluss wurden ausgewahlte Formulierun-
gen fiir die Biofilmentfernung aus Endo-
skopkandlen (PTFE-Schldauche) nach ISO/
TS 15883-5:2005, Anhang F getestet. Das
neu entwickelte Reinigungsmittel (deco-
nex® PROZYME ACTIVE), das vier Enzy-
me in einer neuartigen Basisformulierung
enthilt, zeigte im Vergleich zu neun dhn-
lichen handelsiiblichen Produkten eine
signifikant bessere Wirksamkeit (p-Wert
beim Autor).

| Einleitung

Flexible Endoskope werden in groRer Zahl
als Diagnose- und therapeutische Instru-
mente eingesetzt. Berichten zufolge kon-
nen Medizinprodukte-assoziierte Infekti-

onsausbriiche haufiger mit einem konta-
minierten Endoskop verbunden werden als
mit jedem anderen Medizinprodukt. Endo-
skope geraten mit verschiedenen Korper-
fliissigkeiten in Kontakt und die Kanile
bieten eine ideale Oberfliche fiir die Bak-
terienanhaftung. Wachstumsfahige Bak-
terienzellen wurden in vielen Endoskopen
selbst nach dem Reinigungs- und Desin-
fektionsprozess gefunden. AuBerhalb von
Laboren treten die meisten Bakterien in
Form eines Biofilms auf. Diese Bakterien
haften an Oberfliachen eingebettet in eine
selbstproduzierte Schicht aus extrazellu-
laren polymeren Substanzen (EPS). Diese
EPS sorgen fiir die strukturelle Integritat
von Biofilmen und schiitzen Bakterien vor
schddlichen Umwelteinfliissen wie UV-
Strahlung, Antibiotika und Desinfektions-
mitteln. Gleichzeitig machen sie Bakterien
deutlich stresstoleranter als planktonische
(frei schwimmende) Zellen. Biofilm zu ver-
meiden und zu entfernen ist eine enorme
Herausforderung, insbesondere in feuch-
ten Umgebungen wie den Endoskopkana-
len nach dem Gebrauch.

Durch Endoskope induzierte Infektionen
konnen durch die unvollstindige Entfer-
nung des Biofilms von Endoskopoberfli-
chen entstehen. Die langen und engen En-
doskopkanile sind schwer zu reinigen und
zu trocknen und das Ergebnis des Reini-
gungsprozesses kann nicht optisch kont-
rolliert werden. Dariiber hinaus kann die
Anwendung aggressiver Chemikalien und
hoher Temperaturen die empfindlichen
Materialien von Endoskopen beschadi-
gen. Die Aufbereitung von Endoskopen
erfordert daher vergleichsweise milde Rei-
nigungmittel. Ein moglicherweise viel-
versprechender Ansatz besteht darin, die
Biofilm-EPS, welche Proteine, Polysaccha-

ride, Lipide, extrazellulare DNA und an-
dere Substanzen enthdlt, enzymatisch zu
destabilisieren. Einige Enzyme wie etwa
Protease, DNAse I, Alginat-Lyase, Amy-
lase und Cellulase unterstiitzen fritheren
Erkenntnissen zufolge die Biofilmentfer-
nung. Die Einbindung solcher Enzyme in
ein Reinigungsmittel konnte daher die
Wirksamkeit der Biofilmabldsung poten-
ziell verbessern. Einige wenige handelsiib-
liche enzymatische Reinigungsmittel, die
angeblich Biofilm entfernen, erzielen aber
oftmals in der Praxis nicht die erwartete
Wirkung. Einer der Griinde dafiir konnte
die Verwendung ungeeigneter Testpara-
meter wihrend der Produktentwicklung
und demzufolge eine Uberschitzung der
Reinigungsleistung sein. Diese Testpara-
meter umfassen die Auswahl der Mikroor-
ganismen, die Bedingungen der Biofilm-
bildung und die Priifverfahren.

| Ergebnisse und Diskussion

Vergleich verschiedener Reinigungsmittel

Das im Rahmen dieses Projekts entwi-
ckelte neue Reinigungsmittel deconex®
PROZYME ACTIVE wurde mit 9 dhnli-
chen handelsiiblichen Reinigungsmitteln
verschiedener Hersteller verglichen. Die
Farbung der gesamten Biofilm-Biomas-

1 Dr. Urs Rosenberg, Borer Chemie AG, Gewer-
bestr. 13, 4528 Zuchwil, Schweiz
E-mail: urs.rosenberg@borer.ch

2 Laboratory for Biointerfaces, Empa, Swiss
Federal Laboratories for Materials Science
and Technology

Diese Arbeit wurde mit einem Stipendium der

Eidgendossischen Kommission fiir Technologie und

Innovation (KTI) unterstiitzt [15429.1 PFLS-LSI.
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se mit Kristallviolett zeigte, dass S. aure-
us von den meisten proteasehaltigen Rei-
nigungsmitteln einschlieBlich deconex®
PROZYME ACTIVE (Abbildung 1) prob-
lemlos entfernt wurde, wohingegen nicht-
enzymatische Reinigungsmittel (C5 & C7)
nicht in der Lage waren, den S.-aureus-Bio-
film unter den angewendeten statischen
Bedingungen zu entfernen. Gleicherma-
Ren konnte die als Positivkontrolle einge-
setzte Mischung aus 1% SDS, 1% EDTA,
1% NaOH und 0,1% NaClO, also eine sehr
aggressive Losung, den Biofilm nur teil-
weise entfernen.

Im Gegensatz dazu war diese Mischung
wirksam gegen P. aeruginosa, wiahrend die
meisten Reinigungsmittel weniger wirk-
sam bei der Entfernung dieses Biofilms
waren (Abbildung 1). Eine Mischung aus
verschiedenen Enzymen in Kombination
mit einer geeigneten Basisformulierung
war erforderlich, um den Biofilm ausrei-
chend gut zu entfernen. Mit einer Reduk-
tionsrate von 90% entfernte deconex®
PROZYME ACTIVE den P.-aeruginosa-
Biofilm sogar noch etwas besser als die
Mischung der Positivkontrolle und eben-
so gut wie der beste handelsiibliche Rei-
niger C2. Mit einer Entfernung von 80%
des Biofilms war das Reinigungsmittel C1
ebenfalls wirksam, wiahrend die {ibrigen
Produkte alle weniger als 50% des Bio-
films entfernten.

Um zwischen der Reinigungs- und Ab-
totungswirkung der Reinigungsmittel zu
unterscheiden, wurde die Wachstumsfa-
higkeit der nach der Reinigung verblei-
benden Zellen mit Hilfe des BacTiter-Glo
Assays weiter analysiert. Es zeigte sich,
dass die Behandlung mit den Reinigungs-
mitteln C3 und C7 einen erheblichen bio-
ziden Effekt erzielte, wihrend die anderen
Reiniger keine wesentlichen desinfizie-
renden Eigenschaften aufwiesen (Daten
hier nicht gezeigt). Ein Blick auf die Bio-
filmentfernungsleistung der Reinigungs-
mittel C3 und C7 (Abbildung 1) lasst da-
rauf schliefen, dass diese Produkte die
Bakterien eher abtoteten, als den Biofilm
zu entfernen.

Die Wirksamkeit von deconex® PROZYME
ACTIVE bei der Beseitigung einer kiinst-
lichen Blutanschmutzung (TOSI) wurde
ebenfalls mit handelsiiblichen Produkten
verglichen. Nur das Reinigungsmittel C2
erzielte eine leicht bessere Leistung als
die neue Formulierung wahrend die Pro-
dukte C1 und C8 eine vergleichbare Wir-
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Abb. 1: S. aureus und P. aeruginosa Restbiofilm bestimmt durch Kristallviolettfarbung in
96-Well-Platten nach Behandlung mit verschiedenen Reinigern. Die handelstiblichen Reini-
gungsmittel C1 - C9 wurden mit deconex® PROZYME ACTIVE (dPA) und seiner entsprechen-
den Basisformulierung ohne Enzyme verglichen (dPA-BF). Werte (optische Dichte bei 595 nm)
werden im Verhéltnis zur als 100% festgelegten Negativkontrolle (WSH) angegeben.

PosC = Positivkontrolle.

kung erzielten. Alle anderen Mittel beno-
tigten lingere Inkubationszeiten um die
Verschmutzung zu entfernen. Die beiden
nichtenzymatischen Reinigungsmittel C5
und C7 waren nichtin der Lage, die kiinst-
liche Blutanschmutzung vollstdndig zu
entfernen (Daten hier nicht gezeigt).

Wirksamkeit gegen Biofilm in Endoskop-
kandlen

Auch wenn Anhang F von ISO/TS 15883-
5:2005 Teil einer Norm fiir Reinigungs-
und Desinfektionsgerite ist, haben wir
uns entschlossen, das dort beschriebe-
ne Verfahren anzuwenden, um deconex®
PROZYME ACTIVE und andere manuelle
Reinigungsmittel auf ihre Biofilmentfer-
nungsleistung zu testen.

Mit deconex® PROZYME ACTIVE wurden
die koloniebildenden Einheiten (KBE) des
im PTFE-Schlauch gebildeten P. aerugi-
nosa Biofilm um mehr als 2 Log-Stufen (>
99%) im Vergleich zum WSH-behandelten
Kontrollschlauch reduziert. Die handels-
iiblichen Reinigungsmittel C4 (Reduktion
um 0,28 Log, ) und C6 (0.0 Log, ) reduzier-
ten die KBE nicht ausreichend, wahrend
C1(1,62 Log,,) und C2 (1,51 Log, ) etwas
weniger effektiv waren als die neue For-
mulierung (2,11 Log, ). Nach der Behand-
lung mit dem Reinigungsmittel C7 wurden
nahezu keine wachstumsfiahigen Bakteri-
en mehr festgestellt (Reduktion um 5,57
Log,,). Die Ergebnisse beziiglich Wirksam-
keit der EPS-Entfernung waren mit jenen
fiir die Reduktion der KBE vergleichbar;

mit Ausnahme des Produkts C7, das weder
Proteine noch Polysaccharide wesentlich
entfernen konnte. Dies deutet darauf hin,
dass das Reinigungsmittel C7 vielmehr
Bakterien abtotet, anstatt den Biofilm zu
entfernen. Dieser Befund stimmt mit den
Beobachtungen im Rahmen der 96-Well-
Mikrotiterplattenexperimente iiberein.
Insgesamt geht die Leistung der Reini-
ger in Endoskopkandlen einher mit ihrer
Leistung in dem 96-Well-Mikrotiterplat-
tensystem (siehe Zusammenfassung der
Ergebnisse in Tabelle 1).

Eine weitere Anforderung aus Anhang F
von ISO/TS 15883-5:2005 verlangt, dass
die Reinigung eine vollstindige Abtotung
aller Restkeime wahrend des nachfolgen-
den Desinfektionsschritts ermdglichen
soll. Aus diesem Grund wurden mit Bio-
film bewachsene PTFE-Schldauche nach
der Reinigung mit einem high-level Desin-
fektionsmittel auf Peressigsaure-Basis (de-
conex® HLD PA/PA20) behandelt. Wenn
der Schlauch vor dieser Desinfektion mit
deconex® PROZYME ACTIVE gereinigt
worden war, konnten nach der Desinfek-
tion keine wachstumsfihigen Bakterien
mehr festgestellt werden. Im Gegensatz
hierzu wurden in einem Schlauch, der vor
der Desinfektion nur mit Wasser (WSH)
gereinigt worden war, nach der Desinfek-
tion immer noch ca. 1.600 KBE pro Quad-
ratzentimeter gefunden. Dies unterstreicht
einmal mehr die grosse Bedeutung eines
wirksamen Reinigungsschritts fiir eine
erfolgreiche Desinfektion.
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Tab. 1: Reduktion im Vergleich zur Negativkontrolle (WSH) der Biofilm-Biomasse,
der wachstumsfahigen Bakterien, der Polysaccharide und der Proteine durch

Behandlung des Biofilms in PTFE-Schlauchen mit unterschiedlichen Reinigungs-

mitteln
I];edt.xzierung Bioma?s Bacteria sacgt(::z; des Proteinss
estimmungsmethode 0D, KBE2 R Dubois* Lowry
Qeconext PROZYME 1 94606 | 9923% | 21 93,1% 97,9%
Reinigungsmittel C1 93,0% 97,61% 1,62 86,2% 89,4%
Reinigungsmittel C2 91,4% 96,89% 1,51 84,6% 95,1%
Reinigungsmittel C6 -10,2% -1,32% -0,01 -31,5% -9,2%
Reinigungsmittel C4 19,4% 47,81% 0,28 19,2% 19,0%
Reinigungsmittel C7 -34,4% | 99,99973% 5,57 13,1% 5,6%

600"

2 KBE: koloniebildende Einheiten

dardisierter Harte).

10D, : optische Dichte gemessen bei 600 nm

3 Reduktionsfaktor (Log,, Reduktion im Vergleich zur Negativkontrolle)
4 Phenol-Schwefelsdure-Methode (Dubois-Methode)
S Protein-Quantifizierungs-Test (Lowry-Assay)
Negative Werte entsprechen einer schlechteren Entfernung als durch WSH (Wasser stan-
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Abb. 2: a) Restliche Bakterien im Endoskopschlauch. Nukleinsaureférbung (Syto9) des P.-aeru-
ginosa-Biofilms auf einem mit deconex® PROZYME ACTIVE (rechts) und einem mit WSH (links)
behandelten Schlauch, dargestellt mit 20x Wasserobjektiv. Bakterienzellen sind als weie
Punkte zu erkennen. Die MaBstabskala betragt 25 pm.
b) Integrierte Dichte oder Oberflachenbedeckung durch Restbiofilm im Verhaltnis zur als 100%
festgelegten Negativkontrole (WSH). Die handelstiblichen Reinigungsmittel C1, C2, C4, C6 und
C7 wurden mit deconex® PROZYME ACTIVE (dPA) und seiner entsprechenden Basisformu-
lierung ohne Enzyme verglichen (dPA-BF).

FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2017

Um die Entfernung des Biofilms aus den
PTFE-Schldauchen zu bestitigen, wurden
diese mikroskopisch untersucht. Dabei
wurde festgestellt, dass durch die Behand-
lung mit deconex® PROZYME ACTIVE,
jedoch nicht durch die Behandlung mit
Wasser standardisierter Harte (WSH), gro-
Re Teile des Biofilms entfernt worden wa-
ren. Wahrend die WSH-Kontrolle einen
dichten Biofilm aus mehreren Schichten
(definiert als 100% integrierter Dichte
[ID] oder Oberflichenbedeckung) zeig-
te (Abbildung 2b), wies der mit deconex®
PROZYME ACTIVE behandelte Schlauch
eine sehrviel geringere Oberflichenbede-
ckung (17,64% ID) und nahezu keine Zel-
laggregate auf (Abbildung 2a). deconex®
PROZYME ACTIVE erwies sich gegen-
iiber den anderen Reinigern bei der Bio-
filmentfernung aus Endoskopkanélen als
tiberlegen. Nur die Reiniger C1 (44,95%
ID) und C2 (31,27% ID) erzielten ebenfalls
bakterienfreie Bereiche, doch wurden ne-
ben der hoheren Oberflachenbedeckung
auch Zellaggregate gefunden (nicht abge-
bildet). Im Falle von Reinigungsmittel C7
(130,35% ID) erschienen die Bakterien
auf dem mikroskopischen Bild unscharf,
obwohl die Zellen perfekt im Fokus wa-
ren. Dies liegt wahrscheinlich daran, dass
die Bakterien durch die Zerstorung ihrer
Zellmembran abgetdtet werden, denn ein
dhnlicher Effekt konnte nach der high-level
Desinfektion WHS-gereinigter Schliauche
beobachtet werden (hier nicht gezeigt).

| Schlussfolgerung
Mikrotiterplatten-Assay und Schlauch-
testnach ISO/TS 15883-5:2005 fiithrten zu
ibereinstimmenden Ergebnissen bei der
Beurteilung der biofilmwirksamen Reini-
gungsleistung der gepriiften Produkte.
Beziiglich Analyse der Gesamtbiomasse
des Biofilms korrelierte die Quantifizie-
rung der optischen Dichte, der Proteine
und der Polysaccharide im Schlauchver-
such gut mit der Kristallviolett-Farbung
im Mikrotiterplatten-Assay. Das Gleiche
gilt fiir die Bestimmung der KBE-Reduk-
tion im Vergleich zur selektiven Farbung
wachstumsfihiger Zellen. Dies alles be-
statigt, dass das 96-Well-Mikrotiterplat-
tensystem ein geeignetes Modell fiir die
Beurteilung von Reinigungsmittelformu-
lierungen beziiglich Biofilmentfernung
sowie zur Differenzierung zwischen Ent-
fernung und Abtdtung ist.



FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2017

SCHRIFTENREIHE BAND 30 | 33

Die Hinzugabe von Enzymen zur Reini-
gungsmittelbasisformulierung hatte einen
klar vorteilhaften Effekt auf die Wirksam-
keit der Biofilmentfernung. Der S.-aure-
us-Biofilm konnte leicht entfernt werden,
wenn eine aktive Protease vorhanden
war, wohingegen einzelne Enzyme bei
P. aeruginosa nicht ausreichend waren.
Die wirksame Entfernung des P.-aerugi-
nosa-Biofilms erforderte eine optimierte
Enzymkombination. Nichtenzymatische
Reinigungsmittel waren weder bei der

Blutreinigung noch bei der Biofilment-
fernung geniigend wirksam. Unter den
getesteten enzymatischen Endoskoprei-
nigungsmitteln erzielte deconex® PROZY-
ME ACTIVE neben der besten Biofilment-
fernung auch eine sehr gute Aufldsung von
koaguliertem Blut. |
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Abb. 1-6: Medtronic® Solera System fiir die Wirbelsaulenstabilisierung. Instrumente zur Implantation von kaniilierten Titanschrauben in Wir-
belkérper vor und nach US-Reinigung (Bilder: B. Amann)
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Abb. 7-12: Aesculap® System Biocontact Hiiftschaft Plasmafit Pfanne, Acetabulum Fraser, fir Hiift-TEP mit dem Instrumentensieb (GroBes
Grundsieb) aus der Traumatologie/Unfallchirurgie/Orthopadie (Bilder: B. Amann)

Merke: Die Ultraschallmobilisation von Riickstidnden wird erst durch das nachfolgende Abspiilen dieser Riickstdnde zur Reinigung (Per-
sonalschutz!).
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A. Widmer, J. Schnurbusch: Vergleichende Untersuchung maschineller Reiniger
im Praxiseinsatz am Universitatsspital Basel

Matthias Tschoerner, Jirgen Staffeldt

Mit grofem Interesse haben wir Ihren
ausfiihrlichen Bericht zu Praxisuntersu-
chungen von Reinigern im Forum gelesen.
Hierbei sind uns einige aus unserer Sicht
unkorrekte Feststellungen sowie auch Un-
klarheiten bei der Versuchsbeschreibung
aufgefallen, zu denen wir gern Stellung
beziehen mdchten.

So wird z.B. bei den eingangs geschil-
derten Hintergrundinformationen ange-
merkt, dass ,fliissige Hochkonzentrate
mit Dosierungen <0,1% ....zu Lasten der
Materialvertraglichkeit...... ausfallen oder
teilweise eine Verschlechterung der Rei-
nigungsergebnisse zur Folge haben kon-
nen.” Diese Behauptungen werden durch
die in diesem Artikel beschriebenen Ver-
suche nicht belegt und mogen sich evtl.
auf uns nicht bekannte hochkonzentrierte
Reiniger beziehen. Allerdings miissen wir
darauf hinweisen, dass diese Behauptun-
gen sich nicht auf das von uns entwickelte
Kompaktsystem ,neodisher system AL-
PHA" beziehen, bei welchem zwei Hoch-
leistungskonzentrate in Dosierungen von
jeweils 0,05 bis 0,1% zum Reinigungs-
schritt in einem RDG angewendet werden,
und zwar mit einer verbesserten Materi-
alvertriglichkeit bzw. eines optimierten
Reinigungsergebnisses.

Die Verfasser behaupten in dem Artikel,
dass fiir die vergleichende Priifung der
Einsatz der Reiniger ,,gemaR den Empfeh-
lungen des Prozesschemikalien-Herstel-
lers” erfolgte. Dem konnen wir in unserem
Fall nicht zustimmen, da kein Vertreter un-
serer Firma oder unserer Schweizer Toch-
tergesellschaft eine Anwendungsldsung
von 0,7 % fiir den Betrieb dieser ZSVA in
Basel empfohlen hat.

Als Hersteller geben wir fiir die Anwen-
dung des von uns gepriiften Reinigers ei-
nen Konzentrationsbereich von 0,2 bis 1,0
% an, je nach den Voraussetzungen und

Gegebenheiten vor Ort nach dem Leitsatz:
So viel wie notig, so wenig wie moglich.
Dies ist dabei von verschiedenen Faktoren
wie z.B. der Wasserqualitit, den Kontami-
nationen, den Beladungsschemata, den
Beladungstrigern und den RDG abhingig.
Zur Empfehlung fiir den Einsatz von 0,7 %
Reiniger kdnnen wir nur annehmen, dass
diese durch unsere damalige und das Uni-
versitdtsspital Basel betreuende Handels-
vertretung in der Schweiz, eventuell auch
unter Beriicksichtigung wirtschaftlicher
Gesichtspunkte, erfolgte, obwohl eine ge-
ringere Dosierung auch ausreichend ge-
wesen ware.

So heiBt es ja auch in den Empfehlungen
des Herstellers des Vergleichsproduk-
tes tX: ,Standardkonzentration 0,5 % (5
ml/1). Je nach Verschmutzungsgrad 0,3 -
1,0 % (3 -10 ml/1) mdglich.”

In einer wissenschaftlichen Studie zum
Leistungsvergleich sollten doch gleiche
Anwendungskonzentrationen verwendet
werden unter Anwendung der mit dem
Hersteller abgestimmten Anwendungs-
bedingungen. Anderenfalls konnten irre-
fiihrende Schlussfolgerungen resultieren,
dass namlich ,,ein mindestens gleich gutes
Reinigungsergebnis bei 25% niedrigerer
Dosierung zu erreichen ist™

Uberrascht hat uns die Feststellung, dass
ein Indikator der Firma gke nicht abge-
reinigt wird, da uns Untersuchungen des
Indikatorherstellers vorliegen, die zeigen,
dass der Indikator bei Einsatz von 0,5 %
unseres Produktes vollstindig abgereinigt
wird. (u.a. interne Laborversuche der Fa.
Dr. Weigert, 25.01.2016) Hier darf nicht
auler Acht gelassen werden, dass der Rei-
nigungseffekt, bekanntlich mindestens
von den vier Faktoren Mechanik, Chemie,
Zeit und Temperatur abhidngt. Da die be-
schriebenen Versuche in Leerchargen ge-
fahren wurden, fehlen die fiir die maschi-

nelle Aufbereitung im RDG entscheidende
Faktoren durch die Beladung wie das Re-
flektions- und Stauwasser, wie dies schon
von Koller [KOLLER, W.: Reinigung und
Desinfektion, Verlag Dieter Goschl, Wien
19811 beschrieben wurde.

Es wird auch erwihnt, dass Tenside in ei-
nem maschinellen Reiniger mit einer er-
hohten Spiilmechanik im RDG besonders
schaumarm sein miissen. In den Untersu-
chungen werden die gemessenen Druck-
kurven bei beiden Reinigern als vergleich-
bar beschrieben. In unseren internen und
externen Untersuchungen in verschiede-
nen RDG-Typen, aber bei gleichen Anwen-
dungsparametern der beiden gepriiften
Reiniger, haben wir hier Unterschiede
messen konnen, die fiir das Produkt tX
ein ungiinstigeres Druckverhalten zeigt.
Daher wiirden wir gerne die Daten mit den
Verfassern des Artikels austauschen und
vergleichen.

Hinsichtlich der durchgefiihrten Materi-
alpriifungen ist anzumerken, dass eini-
ge Werkstoffe in die Priifung einbezogen
wurden, die bekanntermaRen per se nicht
fiir die Oberflichen von maschinell auf-
bereitbaren Medizinprodukten in Frage
kommen, wie Messing, Kupfer oder Zink,
welche im Kontakt iiber fliissige, elekt-
risch leitfahige Medien mit anderen Me-
tallen elektrochemische Elemente bilden,
was zu elektrochemischer Korrosion fiih-
ren kann. Dariiber hinaus reagieren diese
Metalle schon mit natiirlichen umgeben-

Dr. Matthias Tschoerner, Dr. Jiirgen Staffeldt,
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co KG,
Anwendungstechnik, Miihlenhagen 85, 20539
Hamburg
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den Medien wie der Atmosphire und dem
Wasser mit Oberflachenveranderungen.

Bei der Bewertung eines einzusetzenden
Reinigers sollten auch 6kologische und ar-
beitsmedizinische Aspekte Beriicksichti-
gung finden. So ist das gepriifte Produkt
tX eine kennzeichnungspflichtige Zube-
reitung im Sinne des Chemikalienrech-
tes und als reizend gekennzeichnet (Sie-
he SDB der Fa. schiilke + Version 03.01
20.03.2015) und im Gegensatz dazu ist
das Produkt mC kennzeichnungsfrei und
wire aus arbeitsmedizinischer Sicht und
aus Erwigungen des vorsorglichen Ar-
beitsschutzes eine bessere Wahl. Auch die

I Antwort der Autoren

Verfasser: J. Schnurbusch, Leiter ZSVAam
Universitdtsspital Basel

Wir freuen uns sehr, dass unser Praxis-
bericht aus der ZSVA im Universitatsspi-
tal Basel das Interesse der Leser des FO-
RUM wecken konnte und zu Diskussionen
angeregt hat.

Gerne mochten wir deshalb zu den diver-
sen Diskussionspunkten aus dem Leser-
brief von Herrn Dr. Matthias Tschoerner
und Herrn Dr. Jiirgen Staffeldt, Chemi-
sche Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co KG,
Stellung beziehen um damit zum weiteren
Verstindnis beizutragen und eventuelle
Missverstindnisse zu kldren.

Zum Punkt «<Hochkonzentrate» beziehen
sich unsere Aussagen nicht auf eigene Er-
fahrungen mit dem Hochkonzentrat AL-
PHA sondern auf Erfahrungsaustausche
im Allgemeinen und aus der Praxis, inkl.
Publikationen.

Hinsichtlich des Diskussionspunktes «Do-
sierung der Prozesschemikalien» moch-
ten wir klarstellen, dass die Inbetriebnah-
me und Validierung mit dem Produkt mC
in unserer ZSVA von einem autorisierten
Vertriebspartner der Firma Dr. Weigert
betreut wurde. In diesem Zusammenhang
wurde die Einsatzkonzentration von 0,7 %
empfohlen und es ist somit anzunehmen,
dass es sich hierbei auch um optimale Be-
dingungen fiir unsere ZSVA handelte. In
regelmaligen Abstanden waren auch Mit-
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eingangs erwahnten hochkonzentrierten
neodisher system ALPHA Prozesschemi-
kalien sind kennzeichnungsfrei.

Gern hétten wir mit den Verfassern des
Artikels die Versuchsdurchfiithrung abge-
stimmt und die Versuche begleitet, denn
das Unternehmen Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG stellt nicht nur
moderne Prozesschemikalien zur Instru-
mentenaufbereitung her, sondern priift
gemeinsam mit dem Anwender auch Pro-
zessverbesserungen der maschinellen
Aufbereitung und fithrt auch Schwach-
stellenanalysen beim gesamten Instru-
mentenkreislauf durch.

arbeiter der Firma Dr. Weigert vor Ort,
welche die Anwendungskonzentration
nicht kritisiert haben, so dass auch wir
die 0,7% nicht in Frage gestellt haben.
Unserer Kenntnis nach wurde und wird
das Produkt mC bei einem GroBteil von
Medizinprodukt-Aufbereitungseinheiten
ebenfalls in dieser Dosierung eingesetzt.
Dabei kdnnen wir uns auf diverse Kontak-
te in der Schweiz berufen.

Im Leserbrief wurden von Dr. Tschoer-
ner und Dr. Staffeldt die von uns gene-
rierten Ergebnisse hinsichtlich der «Reini-
gungsindikatoren» der Firma gke in Frage
gestellt. Die Feststellung, dass sich der
gke-Priifkdrper (rot) nicht in der beschrie-
benen Konzentration abreinigen ldsst er-
klart sich womdoglich dadurch, dass die
bekannten Faktoren Mechanik, Tempe-
ratur, Zeit unter Realbedingungen in un-
serer ZSVA von den Laborbedingungen
der Firma Dr. Weigert oder der Firma gke
abweichen. Ziel der Untersuchungen war
es, die Reinigungsleistung unter Praxis-
bedingungen zu vergleichen.

Ein weiterer Diskussionspunkt bezieht sich
auf das von uns ermittelte, vergleichba-
re «Druckverhalten» der beiden Reiniger.
Hierzu stellen wir selbstverstindlich die
im Rahmen der Untersuchung gemesse-
nen Druckkurven zu Verfiigung (Abb. 1).
Zur Veranschaulichung der in Frage ge-
stellten Vergleichbarkeit wurde der Druck-
verlauf beider Produkte als gleitender Mit-

Zudem mdchten wir am Ende unserer Stel-
lungnahme darauf hinweisen, dass der von
uns gepriifte Reiniger zwar schon seit iber
10 Jahren, marktfithrend in Deutschland
und auch in der Schweiz sowie in weiteren
europdischen Liandern zur Instrumenten-
aufbereitung eingesetzt wird, aber auch
hinsichtlich neuer Anforderungen gemag
den Vorgaben des Medizinprodukterechts
kontinuierlich gepriift und ggf. angepasst
wird. |

telwert 4. Ordnung dargestellt. Wie in der
Originalverdffentlichung beschrieben, ist
bei beiden Praparaten kein Abfall des Was-
serdrucks nach Dosierung der Reiniger
(bei 45 °C) zu beobachten. Den Verlauf
der Druckkurven als «vergleichbar» zu be-
schreiben diirfte sich hiermit als zutref-
fend bestitigen.

Zum Druckverhalten in anderen Anlagen
ist uns nichts weiter bekannt. In der Zwi-
schenzeit wurden die RDG unserer ZSVA
komplett auf das Produkt tX umgestellt
und validiert. Auch hierbei wurden keine
Auffilligkeiten beim Druckverhalten fest-
gestellt. Dariiber hinaus wurde eine sehr
gute Reinigungsleistung bestitigt.

Die Verfasser des Leserbriefes beziehen
sich weiterhin auf die in unserer Unter-
suchung verwendeten «Werkstoffe». Wie
bereits in der Veroffentlichung diskutiert,
wurden auch Werkstoffe bei der Unter-
suchung der Materialvertriglichkeit mit-
gefiihrt, die heutzutage nicht mehr bei
chirurgischen Instrumenten zum Einsatz
kommen. Zur Minimierung von elektro-
chemischen Einfliissen wurden die Test-
materialien so am Instrumentensieb befes-
tigt, dass kein direkter Kontakt zwischen
den Werkstoffteilen bestand. Da zudem
beide Produkte unter identischen Bedin-
gungen untersucht wurden, liegt es nahe,
die beobachteten Unterschiede mit der
verwendeten Prozesschemie in Verbin-
dung zu bringen.
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Abb. 1

Zum diskutierten Punkt «<Kennzeichnung»
und «Arbeitsschutz» der Produkte moch-
ten wir Folgendes zur Kldarung erganzen:
Aufgrund der nicht notwendigen Kenn-
zeichnung eines Produktes konnte zu-
nachst die Annahme bestehen, dass aus
Sicht des Arbeitsschutzes das als reizend
eingestufte Praparat durch das kennzeich-
nungsfreie Produkt ersetzt werden miiss-

te. Es ist jedoch zu beachten, dass nicht
das Fehlen einer Kennzeichnung iiber die
Auswahl eines Stoffes bzw. Gemisches
entscheidet sondern die gemaR Arbeits-
schutzrecht geforderte Gefahrdungsbe-
urteilung. Uns liegt eine Gefahrdungs-
beurteilung des Praparates tX von einem
externen Spezialisten fiir betriebliche Si-
cherheit und Gesundheitsschutz vor. Hier-
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in wird eindeutig bestitigt, dass die Ge-
fahrdungen, die bei Verwendung von tX
ausgehen, als gering einzustufen sind.
In diesem Fall verlangt keine Rechtsvor-
schrift, dass der Anwender das Produkt
tX durch ein anderes Produkt (z.B. mC)
ersetzen muss. Des Weiteren sind im Um-
gang mit beiden Prozesschemikalien die
gleichen Schutzmafnahmen zu treffen.
Im Leserbrief wird erwahnt, dass das Pro-
dukt von Dr. Weigert kontinuierlichen «An-
passungen» unterzogen wird. Uber die-
se Aussage sind wir etwas verwundert,
so wurden wir wihrend der langjahrigen
Verwendungszeit (seit 2010) des Produk-
tes mC leider nie iiber etwaige Produkt-
modifikationen informiert und konnten in
diesem Zeitraum auch keine signifikanten
Produktverbesserungen im laufenden Pro-
zess feststellen.

Wir hoffen sehr, mit unseren Erganzun-
gen die zur Diskussion gestellten Punkte
aus dem Leserbrief geklart und zu einem
erweiterten Verstindnis unserer praxis-
nahen Untersuchungsergebnisse beige-
tragen zu haben.

Ziel unserer umfangreichen, praxisna-
hen Untersuchungen war es, flir unseren
Aufbereitungsbetrieb im Universitatsspi-
tal Basel weitere Prozessverbesserun-
gen durch eine neue Prozesschemikalie
zu identifizieren, was uns mittels unse-
rer Untersuchungen im laufenden Betrieb
nachweislich gelungen ist. [ |
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Endoskopie — Aufbereitung: Kinderspiel oder

Hexerei?

Validierte Aufbereitung flexibler Endoskope

Wolfgang Drews

rotz aller moderner Technik und
| Sicherheit mittels maschineller

Aufbereitungsverfahren durch En-
doskop-Reinigungs- und Desinfektions-
automaten (RDG-E) steckt der validierte
Aufbereitungsprozess immer noch vol-
ler Tiicken.
Mit der Einfiihrung der EN15883 haben
wir alle vermutet, endlich RDG-E zu er-
halten, die wirklich alles automatisiert und
validiert konnen. Aber die Wirklichkeit hat
uns schneller eingeholt, als es uns lieb war.
Uberschattet wurde der hohe MaRstab der
Aufbereitung flexibler Endoskope durch
eine Reihe von Todesfillen in den USA,
hervorgerufen durch Kreuz-Kontamina-
tionen an besonders komplexen Geriten
in der jiingsten Vergangenheit.
Was macht dieses Thema nach wie vor so
brisant? Sind es die Aufbereitungsprozes-
se oder finden wir die Risiken eher auf der
Geriteseite? Ist es der Faktor «menschli-
che Arbeitskraft»?
Kernpunkt ist der komplexe Aufbau flexi-
bler Endoskope und das feine Kanalsys-
tem (Abb. 1).

Zur zuverldssigen Reinigung muss man
auch alle Bereiche, innen und auRen, me-
chanisch erreichen. Erst dann kann man
sicher sein, dass sich keine Biofilme auf-
bauen. Das wird deutlich im Sinner’schen
Kreis dargestellt: Ohne Mechanik geht es
nicht! (Abb. 2)

Das wohl komplexeste Gastro-Intestinal-
Fiberskop ist das das Duodenoskop: Ne-
ben dem Luft-/Wasserkanal, dem Absaug-
kanal, dem Biopsiekanal gibt es hier auch
einen Albarran-Kanal.

Nur wenige Hersteller ermdglichen ein
Zerlegen des Albarrankanals zum manu-
ellen Vorbiirsten.

Wie kommen denn Kontaminationen in so
einen engen Kanal, der wie ein Bowdenzug
aufgebaut ist, wie man ihn auch am Fahr-
rad zur Betidtigung der Bremsen vorfindet?
Bei endoskopischen Eingriffen wird oft
mit Luftinsufflation gearbeitet. Der Magen
oder Darm wird mit Luft aus dem Endo-
skop gefiillt, um auch die Falten der Or-
gane zu inspizieren. Dann ist der Luft-
druck im Organ selbst hoher als in der
Umgebung im Untersuchungsraum. Be-

Endoskop — Innenansicht
3

1 Eogang

1. Lufticanal
L. Wannerkanasl
3

i Bisiggkaral
& Dimatakanal

8.

L. Diehfigketiziaal Arnehiull

Abb. 1: Komplexer Aufbau eines flexiblen Endoskops mit feinem Kanalsystem

Temperatur

Abb. 2: Sinner'scher Kreis

rithrt man nun mit der Instrumentenspitze
Schleimhaut mit Sekret und Korpersaften,
steigen diese durch einen Kamineffekt in
den Kanilen auf und kontaminieren diese
komplett. Klaus Roth von SMP in Tiibin-
gen hat diesen Effekt auch bei MIC-Inst-
rumenten mit der Radio-Nuklid-Methode
ausfiihrlich beschrieben.

| Validierte Aufbereitung be-
ginnt am Untersuchungsplatz
Direkt nach der endoskopischen Untersu-
chung ist das flexible Endoskop mit en-
zymatischer Losung durchzusaugen. Je
nach Herstellerangabe sind mindestens
200 ml iiber mindestens 20 Sekunden zu

Wolfgang Drews, Geschiftsfiihrer insitumed
GmbH, Stdckenhoop 6,21465 Wentorf b.
Hamburg; E-mail: wdrews@insitumed.com
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Abb. 3: Stage One mit 6 ml Sachet

Abb. 4: Endo Liner — Abdeck-Folienbeutel fiir

Endoskop-Schalen
Quelle Abb. 3 bis 6: Insitumed

verwenden. Die Oberflachen des Gerites
sind danach abzuwischen.

Zur Verhinderung von Kreuzkontamina-
tionen sollte fiir jedes Endoskop ein neu-
es Gefall verwendet werden. Zur Erspar-
nis der Aufbereitung dieser Behilter gibt
es Vorreinigungssets (Bedside-Cleaner).
Ein schones Produkt ist StageOne, eine
Schale aus Bagasse, der verarbeiteten Fa-
ser der Zuckerrohrpflanze mit Markie-
rungen fiir die korrekte Fiillmenge, auch
hinsichtlich der Umweltbelastung nach
Verwendung: Beigelegtes Sachet mit Rei-
niger in die Schale geben, geeignete Was-
sermenge hinzugeben und mitgeliefertes
Schwiammchen verwenden (Abb. 3).

Der geschlossene Transport zur Aufberei-
tung dient dem Schutz von Patient, Per-
sonal und Dritten. Kompakte Transport-
wagen (Abb. 5) gibt es hierfiir mit groen
Schalen und Deckeln oder unter Verwen-
dung von verschieden farbigen Schutzfoli-
en (Abb. 4), wobei einheitlich griin fiir rein
und rot fiir kontaminiert verwendet wird.

| Dichtigkeitstest

Der Dichtigkeitstest und das Sichern aller
zum Gerat gehdrenden Komponenten wie
Luft-/Wasserventil und Absaugventil ste-
hen vor der vorzugsweisen maschinellen
Aufbereitung.

Abb.5: Edelstahl-Transportwagen

Fiir die Kleinteile empfiehlt sich ein Korb-
chen, so dass nach der Aufbereitung alle
abgebauten Teile eindeutig dem urspriing-
lichen Gerit wieder zuzuodnen sind. An-
geboten werden diese Einmalkorbe z.B.
unter dem Begriff ValveSafe.

Die Biopsie-Ventile werden in den meisten
Einheiten wegen des aufwiandigen Aufbe-
reitungsaufwands verworfen und durch
preiswerte Einmal-Ventile nach der Auf-
bereitung ersetzt. Achten Sie unbedingt
darauf, dass in Europa die Ventile eines En-
doskopes wie das Gerit selbst als Medizin-

produkt (Medical Device) eingestuft wer-
den. Sterile Einmalventile miissen deshalb
hinter dem CE-Kennzeichen eine 4-stellige
Nummer und den EC-REP mit Adresse auf
dem Etikett tragen. Die Nummer der ver-
wendeten Ventile sollten von den PeelOff-
Etiketten (Riickverfolgung) dem Aufberei-
tungsprotokoll zugefiihrt werden.

Auch die Absaugventile und Luft-/Wasser-
Ventile sind inzwischen einzeln steril ver-
packt preiswert verfiigbar. Preiswerter als
die Risikoreiche Aufbereitung von wieder-
verwendbaren Ventilen.

Diagosalie Vabees Tor Nexitde Endoscops

Abb. 6: Endoskop und verschiedene Endoskop-Ventile
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Abb. 7: Kombiburste Kanal + Eingang

Abb. 8: Ventil und Kanaleingangsbiirste

Unter der Marke StopCon findet man ein
breites Sortiment an Ventilen (Abb. 6).
Auch hier wird die Chargendokumenta-
tion dank einzelner Nummern einfacher
als mit den Originalventilen.

Nach erfolgreich bestandenem Dichtig-
keitstest erfolgt das manuelle Biirsten.
Achten Sie hierbei unbedingt auf geeig-
net grofle Reinigungsbiirsten mit durch
Kugeln geschiitzten Spitzen. Die Kunst-
stoffkanile der Endoskope sind empfind-
lich und Kratzer begiinstigen das Wachs-
tum von Biofilmen.

Im deutsch-sprachigen Raum ist die
Durchzugstechnik mittels Doppelkopf-
biirsten populdr. Beide Biirstenkopfe miis-
sen fiir den Kanaldurchmesser geeignet
sein (Abb. 11). Zu dicke Biirsten reilen
leicht im Kanal an den Metalliilbergidngen
(z.B. Biopsiekanal auf Kanaleingang) ab!

Neu am Markt erhiltlich sind sogenannte
Pfeifenreinigerbiirsten, bei denen eine
Biirste den Kanal vorbiirstet und der Pfei-
fenreiniger am anderen Ende beim Durch-
ziehen das geloste Material mitnimmt
(Abb. 10).

Am populdrsten sind Doppelkopfbiirsten
mit gleichen Biirstenkdpfen an beiden En-
den und geeigneter Lange (Abb. 11).

Zum Biirsten der Ventilkanaleingdnge ver-
wendet man eine kurze Ventilkanal-Rei-
nigungsbiirste (Abb. 8) oder bei der Kom-
bibiirste (Abb. 7) die Biirste direkt am
Plastikgriff.

Beachten Sie bitte, dass die gangigen be-
hordlichen Bestimmungen, wie z.B. in
Deutschland die KRINKO ganz klar zum
Ausdruck bringen, dass Reinigungsbiirs-
ten fiir Endoskope nur einmal verwendet
werden diirfen.

Vor der nichsten Verwendung miissen wie-
derverwendbare Biirsten wie ein Medizin-
produkt dokumentiert aufbereitet werden.
Reinigungsbiirsten gelten iibrigens als
wichtiges Zubehor fiir flexible Endosko-
pe als Medizinprodukt (Medical Device)
und miissen dies auf dem Sticker mit den
tiblichen Kennzeichnungen (CE + EC-REP)
nachweisen.

Nach einer Zwischenspiilung ist nun die
Vorbereitung fiir die eigentliche (vorzugs-

Abb. 9:
Biofilm-Intensivreiniger

Abb. 10: Pfeifenreinigerbirste

weise) maschinelle Aufbereitung flexibler
Endoskope angeschlossen.

Der validierte Aufbereitungszyklus setzt
sich nun im RDG-E fort.

Der maschinellen und dokumentierten
Aufbereitung folgen die Nachkontrollen
und die Riickfiihrung in den Verwendungs-
kreislauf.

| Biofilme

Flexible Endoskope sind oft von Biofilmen
besiedelt. Von Zeit zu Zeit gilt es, diese Bio-
filme zumindest bei den Geraten mit dem
komplexesten Aufbau (Duodenoskope) mit
einem Intensivreiniger zu entfernen. Die-
se Sonderbehandlung gehort nicht zur va-
lidierten Aufbereitung. Sie wird vielmehr
praventiv zusitzlich durchgefiihrt.

Im Intensivreinigungsbad mit enziQure
von OneLife Biofilmfree in Belgien wer-
den Endoskope fiir 1 Stunde in eine 1%ige
Grundreinigungslosung eingelegt (Abb.
9). Uberall dort, wo Kontakt mit dieser
Losung ist, werden Biofilme zuverldssig
entfernt.

Nach dem Spiilen der Endoskope werden
diese nun entsprechend dem validierten
Prozess vorzugswesie maschinell aufbe-
reitet. |

Abb. 11: Doppelkopfbiirste
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Der tagliche Bowie & Dick Test

Vergleich elektronischer Verfahrenskontrolle mit Endpunktkontrollen durch

chemische Indikatoren

R. Streller, S. Kirschner

Abb. 1: Anordnung des Wéaschepaketes

Vielzahl von verschiedensten Priif-

systemen. Die Konformitit zur DIN
ENISO 11140-4 [3] kann bei diesen Sys-
temen durch den Hersteller oder ein unab-
hidngiges Labor bestitigt werden.
Im hier beschriebenen Test soll die Fa-
higkeit diverser BD-Priifsysteme ermittelt
werden, eine nicht ausreichende Dampf-
durchdringung nach DIN EN ISO 11140-4
[3] zu erkennen.
In der 2015 verdffentlichten Empfehlung
des Fachausschusses Qualitdt der DGSV
(4) werden die verschiedenen Moglichkei-
ten aufgezeigt mit denen ein Bowie-Dick-
Test durchgefiihrt werden kann. Der Ab-
schnitt 12.1.6 der DIN ENISO 17665-1 [1]
regelt den tdglichen BD-Test eindeutig. In
der DIN EN 285 [2] werden im Abschnitt
17.1 mogliche Ursachen fiir einen nicht
bestandenen BD-Test aufgezeigt.

I m Markt fiir BD-Tests gibt es eine

— eine unwirksame Entliiftungsphase (ent-
spricht dem in der DIN ENISO 11140-4
[3]1 beschriebenen Fehler 2)

- eine Leckage wihrend der Entliiftung
(entspricht dem in der DIN EN ISO
11140-4 [3] beschriebenen Fehler 1)

- nicht kondensierbare Gase im zugefiihr-
ten Dampf (entspricht dem in der DIN
ENISO 11140-4 [3] beschriebenen Feh-
ler 3)

Die Empfehlung des Fachausschusses
Qualitat der DGSV [4] weist darauf hin,
dass es fiir einen fehlerhaften BD-Test
auch andere, nicht niher beschriebene,
Griinde als die in der DIN EN 285 [2] ge-
nannten geben kann.

Nur durch eine ausreichende Luftentfer-
nung und gute Dampfqualitdt kann eine si-
chere Sterilisation gewidhrleistet werden.
Diese Sicherheit wird durch den tiglichen
BD-Test gewahrleistet.

I Moglichkeiten fiir den BD-Test

1. Das Norm-Priifpaket (Wdschepaket)

Der Test mit dem Waschepaket ist sehr
zeitaufwidndig und erfordert speziell ge-
schultes Personal. Dieser Test wird, wenn
iiberhaupt, nur noch bei der Validierung
angewendet.

2. Chemische Indikatorsysteme (alternatives
BD-Testsystem nach DIN EN ISO 11140-4 [3])
Dabei werden Teststreifen oder Testbdgen
als Indikator in einem Priifkorper (Testpa-
ket, Helix) angebracht. Die Reaktion mit
Dampf und Temperatur sorgt fiir einen
Farbumschlag auf dem Indikator, der dann
optisch bewertet wird. Die Einwirkzeit von
210 + 5 Sekunden muss dafiir sehr genau
eingehalten werden. Fiir die Wirksamkeit
des Tests ist auch auf die Lagerbedingun-
gen der Teststreifen zu achten.

3. Elektronische Testsysteme (alternatives

BD-Testsystem nach DIN EN ISO 11140-4[3])
Elektronische Systeme sind, wie die che-
mischen Indikatoren, sehr einfach anzu-
wenden. Das Priifergebnis wird durch die
Messung der physikalischen Parameter
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Abb. 2 a: Anhang B1

EntlGftung durch Druckwechsel bei Vakuum
Prifzyklen:

- Bestanden

- Leckage in der Evakuierung (Fehler 1)

- Mangelnder Entliiftungsschritt (Fehler 2)
- Luftinjektion im Heizen (Fehler 3)

- na

Abb. 2 b: Anhang B2

Entliiftung durch transatmosphérische Druck-
wechsel

Prifzyklen:

- Bestanden

- Mangelnder Entliiftungsschritt (Fehler 2)

Abb. 2 c: Anhang B3

Entliiftung durch Druckwechsel bei Uberdruck
Priifzyklen:

- Bestanden

- Luftinjektion im Heizen (Fehler 3)
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im Prozess (Temperatur, Druck, Zeit) er-
mittelt. All diese Systeme sind, wie die
chemischen Indikatoren, nach DIN EN
ISO 11140-4 [3] gepriift. Bei vielen dieser
Systeme ist die Wirksamkeit nach DIN EN
ISO 11140-4 (3] durch ein unabhdngiges
Priiflabor bestitigt.

Elektronische Systeme gibt es als unab-
hingige Systeme und als integrierte Sys-
teme.

Unabhingige Systeme konnen, wie es die
DIN EN 285 [2] beschreibt, im Zentrum
der Kammer angeordnet werden. Bei in-
tegrierten Systemen ist das meistens nicht
moglich. Eine dauerhafte Dokumentation
der Priifergebnisse ist bei diesen Syste-
men gegeben.

I Vergleich der Priifergebnisse
zwischen chemischen Indika-
toren und elektronischen Sys-
temen

Die Tests wurden in einem Priifsterilisator

von Lautenschldger, Typ CENTRACERT

3119, durchgefiihrt. Im Test waren ver-

schiedene chemische Systeme (Papier-

testpaket):

— BD-Test 3M 1301,

— BD-Test Browne STE2352AB,

Hohlkdrpersystem:

— Melacontrol,

— GKE Chemo-D-BDS-1-C-H-EU,

— GKE Chemo-D-BDS-1-C-P-EU

und der elektronische BD-Test EBI 16 von
ebro.

Als Priifszenario wurde die Priifung nach
DIN ENISO 11140-4 [3] festgelegt. In die-
ser Norm sind die Fehlerkriterien fiir die,
in der DIN EN 285 [2] beschriebenen,
maoglichen Ursachen fiir einen nicht be-
standenen BD-Test exakt definiert.

Die fehlerfreien Priifzyklen und die Ein-
stellungen der fehlerhaften Priifzyklen
wurden mit einem Waschepaket nach DIN
EN 285 [2] (Abb. 1) gepriift.

Alle im Test befindlichen BD-Systeme,
miissen nach DIN EN ISO 11140-4 [3] ge-
priift sein.

In dieser Norm sind die in Abb. 2 darge-
stellten Zyklen beschrieben.

Um die Reproduzierbarkeit sicherzustel-
len wurden alle Tests dreimal hintereinan-
der durchgefiihrt. Die Priiflinge wurden
um das Zentrum der Kammer angeord-
net (Abb. 3).

Abb. 3: Anordnung der Priifung

Bei der Bewertung ist aufgefallen, dass
es sehr schwierig sein kann den Farbum-
schlag richtig zu deuten. Die optische
Bewertung durch verschiedene, nicht in
den Test involvierte Personen, hat teil-
weise sehr unterschiedliche Ergebnisse

gebracht. Eine objektive Bewertung im
Grenzbereich des Umschlages ist nicht
moglich. Eine sichere und objektive Be-
wertung ist auch von der Beleuchtung im

Raum abhingig. Elektronische Systeme
bieten hier Sicherheit durch ein klares «Be-

[ Plateauzeit 210 Sekunden nach Norm

Zyklus B1 Zyklus B2 | Zyklus B3
Fehler | Fehler | Fehler Fehler Fehler
System il IETH IFH B L P Rl
[Elektronik [EB1 16 S v v v v v | v
Papier BD-Test 3M 1301 v | v v v v v v
BD-Test Browne 5TE2352A8 | x X »® v 5 v 5
Helix Melacontrol v ¥ X % v X ¥ X
GKE Chemo-D-BDS-1-C-H-EU | v vl b v v v J 4
GKE Chemo-D-BDS-1-C-P-EU | X v X W b v X
l Plateauzeit 180 Se kunden verkiirzt
Zyklus B1 Zyklus B2 | Zyklus B3
Fehler | Fehler | Fehler Fehler Fehler
System o 1 2 3 ok 2 ok 3
[Elektronik |EB1 16 AraArararararar
Papier BD-Test 3M 1301 v W v v ¥ v vl v
BD-Test Browne STE2352A8 | 5 X x | v X v X
Helix Melacontrol v x * x v x | ®
GKE Chemo-D-BDS-1-C-H-EU | v v ol d v v |
GKE Chemo-D-BDS-1-C-P-EU | v 5 X% v 3 ¥ x
| Plateauzeit 240 Sekunden verla'ungert
_ ZyklusB1l | Zyklus B2 | Zyklus B3
Fehler | Fehler | Fehler Fehler Fehler
System o 1 2 3 ok 2 oK 3
[Elektronik |EBI 16 A Arararararar
Papier BD-Test 3M 1301 v v X v v b v L
BD-Test Browne STE2352AB x ® x v % W *®
Helix Melacontrol v * ¥ ¥ % " 5
GKE Chemo-D-BDS-1-C-H-EU | v v » ¥ vl I %
GKE Chemo-D-BDS-1-C-P-EU | W X e vl i W X
Zyklus richtig erkannt ./
Zyklus falsch erkannt %
Tabelle 1



44 | SCHRIFTENREIHE BAND 30

Bestanden

B ovan
TR T

3 e 0 o e e
R e S LT

B s e
| sl il L

T
B
B

Abb. 4 a: Sichere Anzeige «Bestanden»

standen» oder «Nicht Bestanden». Abb. 4
a und b zeigen das Ergebnis des elektro-
nischen BD-Test EBI 16 von ebro.

Die chemischen Systeme zeigen sehr un-
terschiedliche Ergebnisse. Einige Systeme
erkennen alle Fehler sicher, andere nur ei-
nige der eingestellten Fehlerbilder.

Der elektronische BD-Test EBI 16 hat alle
Zyklen richtig erkannt. Bei den chemi-
schen Indikatoren wurden teilweise die
Fehler nicht erkannt. Einzig das BD-Test
3M 1301 hat alle Fehler erkannt.

Fiir den Farbumschlag der chemischen In-
dikatoren ist die Einwirkzeit ebenfalls von
entscheidender Rolle. Der BD-Test ist den
Normen eindeutig mit einer Einwirkzeit
von 210 Sekunden +5 Sekunden festgelegt.
Um die Unterschiede in den Ergebnissen
aufzuzeigen wurden alle Fehlerzyklen so-
wohl mit einer Einwirkzeit von 180 Sekun-
den als auch mit 240 Sekunden Einwirk-
zeit wiederholt.

Bei einer verkiirzten Einwirkzeit werden
durch manche chemische Indikatoren
mehr Fehler erkannt. Dies ist jedoch nicht
normativ und auch nicht reproduzierbar.
Wird die Zeit dagegen linger, sinkt die
Genauigkeit (Tabelle 1). Die Systeme er-
kennen weniger Fehler. Wie aus Tabelle 1
hervorgeht hat beim elektronischen Sys-
tem EBI 16 die Einwirkzeit keinen Einfluss
auf das Ergebnis.

Bei elektronischen Systemen ist, aufgrund
der unterschiedlichen technischen Umset-
zung, die Bewertung sehr unterschiedlich.
Einige brauchen eine exakte Einwirkzeit,

Micht bestanden
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Abb. 4 b: Sichere Anzeige «Nicht bestanden»

andere nicht. Dies ist vom Messsystem ab-
hingig. Eine exakte Messung und Bewer-
tung der Zeit ist jedoch meistens moglich.
Bei GKE Steri-Record ist, obwohl beide
Systeme (blau und violett) der DIN EN ISO
11140-4 [3] entsprechen, ein deutlicher
Unterschied in der Bewertung zu sehen
(Abb. 5). Der Indikator im blauen System
zeigt einen deutlichen Fehler wobei der
Indikator im violetten System vollstindig
umgeschlagen ist und damit den Fehler
nicht erkennt.

| Fazit

Obwohl alle im Test befindlichen Systeme
laut Aufdruck der DIN ENISO 11140-4 (3)
entsprechen, sind bei normativen Tests die
Ergebnisse doch sehr unterschiedlich. Die
Ergebnisse reichen von voll normkonform
bis unbrauchbar.

Als Anwender ist es durchaus sinnvoll
nicht nur auf Aussagen der Hersteller zu
vertrauen, sondern ein System zu wahlen
welches durch ein akkreditiertes Priiflabor
zertifiziert ist. SchlieBlich sollte das Sys-
tem auch Ergebnisse liefern die die Pati-
entensicherheit sicherstellen. Auf Wunsch
wird Ihnen jeder Hersteller dieses Zertifi-
kat aushdndigen.

Wihrend der Validierung werden auch die
Verfahren fiir die Routinekontrolle fest-
gelegt und iiberpriift. Nur zuverldssige
Routinekontrollen stellen sicher, dass der
Prozess tliber die Giiltigkeit der Validierung
auch sicher bleibt. |
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Abb. 5: GKE Steri-Record
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stephan.kirschner@xyleminc.com
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der Eidgendssischen Technischen '
Hochschule (ETH) Ziirich, wo er 1982
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(mit der Schweizer Tochter von MWG Biotech) and landete 1997
bei der Borer Chemie AG, wo er seitdem in verschiedenen Posi-
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E-mail: lutz.jatzwauk@uniklinikum-dresden.de
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Schwerin tdtig und mit der Neuorganisation des Gesundheits-
wesens von Mecklenburg-Vorpommern beschaftigt. 1994 habi-
litierte er sich an der Universitdt Greifswald.

Es schloss sich eine (zunachst stellvertretende) Leitungsfunkti-
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der Griindung der SMP GmbH im Jahre 2000 bietet er mit seinem
Priiflabor innovative Priifungs- und Validierungsleistungen im
Bereich der Hygiene von Medizinprodukten an. Das Unterneh-
men arbeitet mit nationalen und internationalen Forschungsein-
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Zu guter Letzt: Was bedeuten Tracking & Tracing und UDI
im Rahmen des Instrumentenmanagement?

Tracking bezeichnet die Ermittlung des aktuellen Status einer

Charge, eines Packstiickes etc., Tracing meint die nachtriaglich

rekonstruierbare Sendungshistorie. Zusammen verweisen sie auf

die Riickverfolgbarkeit von Medizinprodukten. Bestimmungen

zur Riickverfolgbarkeit von Medizinprodukten existieren seit

lingerem, so im Medizinproduktgesetz (MPG), der ISO Norm

9000 und der EN 46000. Das MPG etwa verlangt eine Riickver-

folgbarkeit der Chargen, regelt aber nicht explizit, wie dies im

Genauen geschehen soll.

Die eindeutige Riickverfolgbarkeit von Medizinprodukten ist aus

mehreren Griinden von Interesse, z.B.:

- zum Zwecke der Dokumentation der Aufbereitung

— zur Erhaltung von Informationen zur Lebensdauer eines wie-
derverwendbaren Medizinproduktes (Reparatur, Verschleil,
Wartungsintervalle)

— sie ermoglicht ein Pooling (gemeinsame Nutzung eines Be-
standes von mehreren klinischen Anwender(standorte)n)

— bei der Implantate-Zuordnung (Nutzungsdauer, Explantate-
Begutachtung)

— bei der Zuordnung von (Beinahe-)Vorkommnissen (Be- und
Entlastung)

- fiir die nachhaltige Materialwirtschaft (Bestandsverwaltung
und -steuerung, Reparaturwesen)

— fiir Ursachenforschung bei Beschdadigung/Zerstorung von
Medizinprodukten

Beispiele fiir die Funktionen des «Tracking/Tracing» sind:

— Erfassen von Chargen bzw. Instrumentendaten und beglei-
tender Informationen

— Abbildung der Produktentstehung in komplexen Produkti-
onsprozessen

— Tabellarische und grafische Chargen- bzw. Instrumentenver-
folgung (Chargenbaum)

— Generieren von Seriennummern zur Produktidentifizierung

— Erzeugen von Identtragern zur eindeutigen Auszeichnung von
Eingangs- und Ausgangschargen

— Funktion zur Archivierung von Chargen- und Instrumenten-
daten {iber lange Zeitriume

Unter den individuellen Kennzeichnungsverfahren von beson-
derer Bedeutung ist die Unique Device Identification (UDI), die
einheitliche Produktkennzeichnung fiir Medizinprodukte, wie
sie seit 2013 von FDA, die Lebensmitteliiberwachungs und Arz-
neimittelzulassungsbehorde der USA, vorgeschrieben ist. Die
Produkte wurden in drei Kategorien eingeteilt, und die Einfiih-
rung der Kennzeichnungen fiir diese Klassen wird bis 2020
schrittweise vorgenommen — nicht nur in den USA, sondern

auch in ganz EMEA (dem Wirtschaftsraum Europa — Arabien
- Afrika) und dem Rest der Welt. Damit einher geht die Bereit-
stellung von (Anschaffungs-, Aufbereitungs-, Wartungs-)Infor-
mationen fiir jedes einzelne Instrument oder Medizinprodukt;
die Erfassung erfolgt in der Global UDI Database (GUDID). Die
UDI dient als Schliissel zur UDI-Datenbank, diese informiert
dariiber, um was fiir ein Produkt es sich handelt, wie die Mo-
dellnummer lautet und wer der Hersteller ist. Sie liefern zudem
Informationen fiir die Lieferkettenverfolgung zu jedem einzel-
nen Produkt, einschlieBlich Seriennummer, Chargen-Nummer,
Produktions- und Verfallsdatum. UDI-Etiketten geben Anwen-
dern die Sicherheit, dass die von ihnen verwendeten Produkte
geltende Vorschriften einhalten, authentisch sind und nicht das
Verfallsdatum {iberschritten haben.

Zur Codierung der UDI sind verschiedene Verfahren moglich,
vom fiir viele Medizinprodukte eher unpraktischen Barcode
iber RFID (Radiofrequenzidentifikation) mittels eines kleinen
Transponders bis zum aufgeklebten oder eingravierten Data-
matrix-Code.

Von groBem Vorteil ist die UDI {ibrigens beim Pooling von Auf-
bereitungsdienstleistungen. Bereitet nimlich ein Krankenhaus
A (oder ein externer Dienstleister) fiir ein anderes Krankenhaus
B (bzw. einen Pool von Krankenhdusern) Medizinprodukte auf,
so lasst sich ohne UDI schwer nachweisen, dass Krankenhaus
B zweifelsfrei seine eigenen MP zuriick erhalten hat. Demnach
ware von Krankenhaus A (oder dem Dienstleister) ein Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren durchzufiithren. Durch die Kenn-
zeichnung wird sichergestellt, dass jedes Krankenhaus seine
eigenen Produkte zuriickerhalt, so Krankenhaus A zwar fiir die
anderen Krankenhduser aufbereitet, die Medizinprodukte aber
im Sinne des MPG nicht an andere abgegeben werden; das Kon-
formititsbewertungsverfahren ist unnotig.

Es ist allerdings nicht zu erwarten, dass alle Medizinprodukte
derartig gekennzeichnet eingelesen und verfolgt werden, der
Aufwand ist bei der grofen Anzahl von Einzelprodukten nicht
zu leisten. Besondere «Schliisselinstrumente» zu kennzeichnen
kann aber bedeutsam sein und entsprechend ausgertistete Me-
dizinprodukte werden z.B. im Bereich der flexiblen Endosko-
pie angeboten. Inwieweit aber dann die vollstindige (korrekte)
Aufbereitung sicher dokumentiert werden kann, wird sich im
klinischen Alltag beweisen miissen.

Einen lesenswerten Beitrag zum Thema bietet die Empfeh-
lung des Fachausschusses Qualitdt (100) der DGSV: Riickverfol-
gung des Aufbereitungsprozesses.(Zentralsterilisation 6/2016,
S$.411-413 (2016) oder online: www.dgsv-ev.de/wp-content/
uploads/2016/09/AKQ_d_ZT_6_2016.pdf).
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