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Bl Evidenz und Endoskopie:
Was wirde Florence Nightingale sagen?

ie Sterilisationsmalnahme geht auf das Wirken von Louis Pasteur zuriick und man bezieht sie

gern auf die in der Toskana geborene Britin Florence Nightingale (Abb. 1), ausgebildet unter

anderem in einem deutschen Hospital bei Diisseldorf (Kaiserswerth 1850/51), titig fiir das
Britische Konigreich. Sie kannte aufgrund Ihrer Reisetdtigkeit und spateren Erfahrung im Krimkrieg
(1854-56) viele Traditionen, traditionelle Irrtiimer. Sie entwickelte Strategien fiir die Hygiene und or-
ganisierte Manahmen, wie sie iiberall dort auftreten, wo viele Menschen eng zusammen leben, ob ge-
sund oder krank. Flohe, Wanzen, Bettzeug, Kleidung, Wasser, Klo und Entwasserung — die umfassen-
de Sanitation muss bereits erfolgt sein, bevor man sich der Wiasche- und Verbandszeug-Aufbereitung,
sowie der Medizinprodukte-Aufbereitung zuwenden kann.
Sie hatte feststellen miissen, dass bei Kriegshandlungen insbesondere die Organisation der (britischen)
Armee hinsichtlich der Fiirsorge fiir die Soldaten im Allgemeinen und der hygienischen Vorsorge im
Besonderen zu wiinschen iibrig lieR. Das fing bei Hemden und Bettwidsche an, die nur unzureichend zur
Verfiigung stand, setzte sich fort im Mangel von Tragen und Transportmdglichkeiten fiir Verwundete und fiihrte dazu, dass Schussver-
letzte bereits Maden in der Wunde hatten, wenn sie an den Verbandsplatz kamen.
Thre Leistung war also insbesondere eine organisatorische: Die Dokumentation der Missstidnde, eine statistische Aufarbeitung und
gleichzeitig die Umsetzung von Verbesserungsmafnahmen, denn sie hatte dank einer eigenen guten Vorbereitung nicht nur umfang-
reiches Wissen in die Notwendigkeiten einer effizienten Pflege, nicht nur eine Schwesternschaft aus Freiwilligen, sondern auch Spen-
dengeld. Es ist sehr interessant, in dieser Biografie zu lesen, da erkennbar wird, dass die Hygiene natiirlich keine Einzelleistung ist,
die Leistung aber nur mdglich wird, wenn eine erkannte Wahrheit dann auch in MaBnahmen umgesetzt wird. Die Widerstinde waren
erheblich, und es wurden immer wieder auch Motive unterstellt, die sachfremd waren. Insofern steht Florence Nightingale fiir eine
(Frauen-)Bewegung, die den kriegsfiihrenden Generdlen und entscheidenden Politikern vor Augen fiihrte, dass dank der weitreichen-
den Pulverwaffen nun auch neue Verletzungsmuster in groer Zahl auftraten, fiir die es noch keine angepasste Sanititslogistik gab.
Sie war weder «Gipsheilige» noch «Lady with the lamp» bei der Nachtwache (die sie wohl recht einsam durchfiihrte, denn den Schwes-
tern untersagte sie nachtliches Arbeiten nach 20:30, um rufschiadigende Situationen fiir ihre Mitarbeiterinnen zu vermeiden). Trotz
haufiger Krankheiten erwies sie sich als eine durchsetzungsfahige Frau, die mehr vermochte, als Instrumente abkochen zu lassen. Sie
erfasste Infektionen (Cholera, Typhus, Ruhr, Wundbrand) und belegte statistisch, dass daran mehr britische Soldaten starben als an
den Schussverletzungen an sich (Abb. 2). Es war die Verbindung von Entbehrung, Schmutz und stindiger Nahe in der Truppe, die jede
Form der Infektion begiinstigte, Hauptursache von Seuchen!
Gern zitiert wird Thre Vorliebe fiirs Einkochen von Marmelade, eine Technik des Haltbarmachens vor unserer elektrischen Kiihl-
schrank-Epoche. Lag es da nicht nahe, dass ein Abkochen einer (rostigen, unvollstindig gereinigten) Amputationssiage vielleicht das
Infektionsrisiko verringerte? Steril machen war etwas anderes als Desinfizieren, wo die Mikroorganismen bald wieder nachwachsen
konnen!
Wenn 150 Jahre spiter nun Grenzwerte der Reinigung (unbedenklich, Warnung, unakzeptabel) diskutiert werden, so bezieht sich
dies doch ausschlieflich auf die Messbarkeit und Machbarkeit des technisch Mdglichen und nicht auf die Messbarkeit des klinisch
Bendtigten! Reinigungsgrenzwerte sagen uns bekanntlich nur etwas zu den Kriterien der technischen Machbarkeit, die wir vom RDG
einfordern. Ein Vergleich, eine Bezugnahme auf Verschmutzungsgrade klinisch eingesetzter, potentiell infektidser flexibler Endoskope
ist nicht moglich.

Abb. 1: Florence Nightingale, aus liberaler Kauf-
mannsfamilie, nicht adelige Tochter eines Politi-
kers des Unterhauses, widmete sich zeitlebens
der Pflege, die sich im 19. Jahrhundert nicht
fir «<héhere Tochter» schickte: auf der einen
Seite Ordensgemeinschaften, die sich dieser
Aufgabe widmete, auf der anderen, einfache
zumeist alleinstehende Frauen, die so ihr Uber-
leben sicherten, dabei nicht selten im Ruf der
Trunksucht standen oder denen bei Nachtdien-
sten auch andere Dienstleistungen nachgesagt
wurden [Quelle: Florence Nightingale, Wikipedia
2011]

Bei der Endoskopie ist im Unterschied zur chirurgischen
Intervention mit wechselnden Instrumenten (von Haken
und Klemmen einmal abgesehen) die Verweildauer er-
heblich linger (nicht Sekunden, sondern viele Minuten),
was eine Infektion zu befordern vermag.

Die klinisch bendtigte Praventionsmafnahme bemisst
sich an der erkannten Evidenz von Wundheilungssto-
rungen. Diese werden bei chirurgischen Operationen
erfasst im Unterschied zui Endoskopien. Aufgrund der
zumeist ambulanten Endoskopie-MaRnahme verschwin-
det der Patient wieder in seinem Alltag. Kommt es zu
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eine Erfassung der post-endoskopischen
Komplikationen als Follow up-Ratio vorzu-
nehmen. Ein einfacher Anruf eine Woche
nach der Endoskopie wiirde schon viel
zum Erfassen post-endoskopischer Kom-
plikationen beitragen.
Endoskopien werden gemeinhin als semi-
kritisch beurteilt, die flexiblen Endoskope
werden lings eines besiedelten korper-
eigenen Mikrobioms in den Korper ge-
Jariaciiry &-Fobyary S5 the Waee comcadle with the schoben. Dabei wird tibersehen, dass sich
e e moglicherweise im flexiblen Endoskop
auch ein resistentes Mikrobiom herausbil-
den konnte, von Anwendung zu Anwen-
dung, von Desinfektion zu Desinfektion!
Bekanntlich kann nicht das gesamte flexi-
ble Endoskop gebiirstet werden, es gibt Bereiche, die kdnnen sogar kaum gespiilt werden. Mikroorganismen ist es egal, wohin sie
wachsen! Sie wachsen vielleicht ja auch in die Versorgungsschlduche hinein? Wer untersucht zerstorend flexible Endoskope, um den
Fokus biologischer Retention zu ermitteln?
Wie auch in diesem Beitrag wird viel argumentiert, aber die Thesen miissen durch Erkenntnisse untermauert werden, wofiir Unter-
suchungsreihen benotigt werden. Abgesehen von unserer eigenen ReSt-Studie [FORUM PanAmericano 32/2017, S. 47-48] sind mir
wenige zerstorende Untersuchungen an flexiblen Endoskopen bekannt. Oder werden eigene mikrobiologische Untersuchungen von
Herstellern nicht veroffentlicht?
Weder konnte Spaulding in den 60er Jahren des letzten Jahrhunderts noch wollte die deutsche KRINKO 2012 die therapeutische Endo-
skopie anders als «semi-kritisch» einstufen. Mit Blick auf seine Verantwortung fiir den Patienten kann der Betreiber im Rahmen seines
Qualititsmanagements eine vorsichtigere Risiko-Betrachtung vornehmen, die eine Einstufung nach Kritisch C vorsieht.
Der klinische Betreiber muss sich auf Erkenntnisse und nicht auf Meinungen stiitzen konnen. Da heute Bakterienstimme wie Finger-
abdriicke unterscheidbar und damit unter geeigneten Umstdnden auch auf Endoskope riickverfolgbar sind, wird es mittelfristig eine
Frage der Haftung sein, die eine Niedertemperatursterilisation bei der flexiblen Endoskopie erzwingen wird. Mit der Niedertempera-
tur-Dampfsterilisation mit 2% Formaldehyd steht seit Jahrzehnten ein bewihrtes preiswertes Verfahren zur Verfiigung, das auch fiir
groBe Duodenoskope und Koloskope ausreichend Platz in der Sterilisationskammer bietet.
Wir wissen, dass wir mit der Reinigung keine Keimfreiheit erzielen, die Desinfektion ist nur zeitlich wirksam, bietet keine Verpackung
und scheitert zumeist an Sporenbildnern wie C. difficile. Die Sporen-abtdtende Malnahme der Sterilisation vermag die Sicherheit fiir
eine Freiheit von lebens- und vermehrungsfiahigen Mikroorganismen zu erhdhen. Durch die Sterilbarriere-Verpackung erreichen wir
die dokumentierte Lagerungsfihigkeit eines trockenen flexiblen Endoskopes bis zum Erdffnen fiir den ndchsten Patienten.
Die SterilisationsmaBnahme war und ist die Annahme, dass ein weiterer Schritt zur Verhinderung von Infektionen die Sicherheit
im Aufbereitungsergebnis erhoht. Wie der Sicherheitsgurt zusammen mit dem Airbag, mal die eine, mal die andere Sicherung den
entscheidenden Anteil an der Sicherung des Fahrers hat, so sind die vielen Aufbereitungsschritte in der Gesamtheit dazu da, Risiken
zu vermindern und die Sicherheit bei der Verwendung wiederverwendbarer Medizinprodukte beim nichsten Patienten zu erhohen.
Die teilweise tddlichen Infektionen bei Duodenoskopien werden zu Recht als die «Spitze des Eisbergs» («The tip of the iceberg») be-
zeichnet. Es handelt sich um eine dokumentierte Evidenz. Wir wissen, dass Eisberge ganz verschieden geformt sind, manche stiirzen
um, viele haben unter der Meeresoberfliche aber mehr Masse als wir sehen. Die Endoskopie steht daher so lange auf dem (Hygiene-)
Priifstand, bis es Entwarnung gibt.
Bis eine Florence Nightingale kommt, kdnnen wir nicht warten. Warum bezahlt die Krankenkasse nicht einen Telefonanruf eine Woche
nach flexibler Endoskopie? Mit einer offen zuginglichen Internet-Statistik konnte dann die prozentuale Inzidenz von Komplikationen
nach der angeblich doch so schonenden Endoskopie mit «big data» belegt werden — siehe die Verfahrensweise beim antibiotic ste-
wardship! Nur so erfahren wir, ob diese Hygiene-Diskussion um angeblich verschmutzte flexible Endoskope eine Chimare regelungs-
wiitiger «forscher» Forscher ist! Vielleicht wirkt sich das hier vermutete Mikrobiom in einem flexiblen Endoskop ja auch gar nicht auf
das Patientenwohl aus, auch nach vielen Anwendungen, trotz beschriebener Biofilm-Bildung und erkennbar zerkratzter Arbeitskanale?
Solange wir die tatsichlich erfolgten Infektionen, die publiziert wurden, nicht auf eine Gesamtzahl (erfolgter Endoskopien in der be-
trachteten Entitdt) beziehen konnen, ist das alles eine endlose Diskussion voller gut gemeinter Annahmen.
So finden wir in diesem FORUM Beitrige, die Ideen und Losungsvorschlige fiir Medizinprodukte und Prozesse beinhalten, die teilwei-
se auch klinisch nachvollziehbar sind. Ich denke dabei an einfache Priifmethoden fiir die Eignung verschiedener Transportkorbe, die
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Abb. 2: Florence Nightingale verstand es, Infektionsursachen zu dokumentieren und statistisch
anschaulich darzustellen
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entweder aus Draht- oder Blechmaterial hergestellt sind. B. Amann und der FORUM-Herausgeber Th.W. Fengler beschreiben Priif-
Szenarien fiir die «Eignung von Sieben fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten — klinisch relevante Priif-Kriterien am Beispiel von
4 Modellen». Und zusammen mit T. von dem Hagen machen wir uns Gedanken iiber «Flexible Endoskopie und Risiko-Bewertung».
Auch die Organisation der Aufbereitungsschritte, von der Erstdurchspiilung noch im Endoskopie-Raum bis hin zur Vorreinigung und
weiteren (maschinellen) Reinigung und (thermo-)chemischen Desinfektion gilt es zu betrachten, siehe unser Organigramm im FORUM
35/2019 (S. 6ff), das auch Grundlage der Endoskopie-Empfehlung des FA Qualitdt der DGSV e.V. wurde.

J. Whelan aus den USA beschreibt seine Gedanken zur «Zentralisierung der Aufbereitung flexibler Endoskope — Moglichkeiten der
Risikoverminderung.»

R. J. Basile: «Augen auf - Visuelle Inspektion innerer Oberflichen neu beleuchtet» erweitert unseren Horizont hinsichtlich der Mog-
lichkeiten, in Hohlriume zu schauen, um die Oberflichen-Qualitit einzuschétzen.

Seit langem haben wir nun wieder einmal ein Interview «neodisher® PreStop im Einsatz im Katholischen Klinikum Koblenz-Montabaur
am Standort Koblenz». Man konnte auch sagen, aus dem Bereich «Wenn die Chemie stimmt». Und darauf folgt B. Amann mit einer
«Einfachen Bestimmung des Spiilergebnisses innerer Oberflichen von Medizinprodukten». Leicht ist an den Fotos zu erkennen, dass
die erfolgte Reinigung anhand der Triibung der durch ein entsprechend konfiguriertes Modul mit angeschlossenen Motorensystemen
geflossene Fliissigkeitsmenge festgestellt wird.

Koagulation in der Chirurgie fithrt bekanntlich auch zu hartnackigen Verschmutzungen, die schwer zu entfernen sind. W. Michels,
H. Miffert zeigen, wie es geht: «Effiziente Reinigung von Instrumenten der Elektrochirurgie». In einem weiteren Beitrag betrachtet
W. Michels kritisch den Wert von Indikatoren, deren Kosten sich bekanntlich addieren: «Qualititskontrolle der Reinigung maschineller
Reinigungs-Desinfektionsprozesse im laufenden Betrieb — helfen dabei Indikatoren?»

Ein in diesem Jahr alles iiberschattendes Thema einer RNA-Virus-Infektion mit einer Fiille verschiedenster PriventionsmaBnah-
men fithrt zu einem bemerkenswerten neuen, von keiner Norm oder Validierung abgedecktes Aufgabenfeld «in Zeiten der Seuche».
B. Amann stellt fest «Not macht erfinderisch: Pandemie-bedingte Aufbereitung von Einweg-Produkten aus Medizin, Pharmazie und
Industrie in der ZSVA/AEMP (eine Betrachtung auf Basis eigener Erfahrung)».

«Zu guter Letzt: Schutzausriistung — reduce to the max!» ist dementsprechend auch eine Reflektion auf das Mogliche und das Notige.
Ubertreibung schadet, wie B. Amann und der Herausgeber meinen.

Und wer hitte es gedacht, wie stiff Kontrolle sein kann? W. Michels macht es vor: «Check der Enzymaktivitdt mit Gummibarchen (ein
praktischer Tipp)».

200 Jahre F. Nightingale kdnnen uns lehren, was Griindlichkeit und Bedachtsamkeit sind. Als Frau unter Generilen setzte sie geeig-
nete MaBnahmen zum Wohle der Verwundeten durch. Wichtiges zu erkennen, ist das Eine. Im Widerstreit der Meinungen eigene
MaRknahmen belegen zu konnen, das Andere. In diesem Sinne wiinsche ich dem geneigten Leser des FORUM Schriftenbandes 37
Anregungen fiir seine Arbeit.

Dr. med. Dipl. Ing. Thomas W. Fengler

Schriftfiihrer Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin

CLEANICAL® Investigation & Application

Herausgeber

- Internationales FORUM Medizinprodukte & Prozesse (seit 1999)
— FORUM PanAmericano (seit 2016)
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Flexible Endoskopie in der Risiko-Betrachtung

Bruno Amann, Thomas W. Fengler, Tronje von dem Hagen

atientensicherheit ist das Verspre-
P chen des behandelnden Arztes und

seiner Mitarbeiter an den Patien-
ten, der auf dessen Wissen, Erfahrung
und Technik vertraut. Aufbau und Kom-
plexitit flexibler Endoskope machen sie
oftmals zu kritischen MP. Bei Blutkontakt
und Arbeiten in sterilen Korperhdhlen und
-bereichen wird eine abschliefende Ste-
rilisationsmaBnahme daher bereits seit
(mindestens) 2012 empfohlen (KRINKO
2001/2012).
Die Evidenz von teilweise todlichen Infek-
tionen macht eine neue Risikobewertung
durch den Betreiber erforderlich. Was ist
notig, um die Aufbereitung dieser ther-
molabilen wiederverwendbaren Medizin-
produkte durch zusitzliche MaBnahmen
sicherer zu machen und das Restrisiko als
«akzeptabel» bewerten zu kdnnen?
Die Verhinderung des Wachstums verblie-
bener, moglicherweise krankmachender
Mikroorganismen (einschlieBlich Sporen-
bildner wie Clostridioides difficile) ist das
Ziel jeder Sterilisationsmalnahme. Die
Sterilbarriere-Verpackung und die veri-
fizierte Trocknung am Ende des Sterilisa-
tionsprozesses beenden die Diskussion
um Lagerungs- oder Trockenschranke, da
diese fiir sterilisierte und verpackte Medi-
zinprodukte nicht mehr benotigt werden.
Thermolabile flexible Duodenoskope oder
Bronchoskope liegen verpackt und lage-
rungsfihig zum internen oder externen
Transport und zur Anwendung bereit.
Dies ermdglicht die alt bewadhrte NTDF-
(Niedertemperatur-Dampf mit Form-
aldehyd) Sterilisation seit mehr als 40
Jahren. Im Unterschied zur potentiell ge-
sundheitsgefihrdenden 100%igen Ethy-
lenoxid-Gas-Sterilisation (z.B. aufgrund
mangelhafter Ausgasung) reicht eine im
NTDF-Prozess verdampfende wissrige
Losung mit nur 2% Formaldehyd fiir die
erfolgreiche Sterilisation aus.

Durch Einhaltung der aktuellen verfah-
rensspezifischen Kriterien (VSK) der An-
lage 5 der TRGS 513 entfallen im Ubrigen
die Betriebserlaubnis und die Kontroll-
malnahmen aus der Gefahrstoffverord-
nung fiir die Anwendung dieses Verfah-
rens in einer AEMP, da deren Zielsetzung
durch die Anwendung der MPBetreibV re-
dundant als bereits erfiillt anerkannt sind.
Im Unterschied zu anderen Verfahren
zeichnet sich das NTDF-Verfahren bei ho-
her Materialkompatibilitat durch ein ho-
hes Durchdringungsvermdgen in engen
langen Kanailen aus: von 0,5 mm Innen-
durchmesser bis 3 m Lange und 0,7 mm
Innendurchmesser (mit 4m Liange Rezep-
takel aus Teflon und/oder Edelstahl bei 60
und 78 °C). Das sind Eigenschaften, die
vor allem fiir die Sterilisation von langlu-
migen flexiblen Endoskopen mit engen
mehrkanaligen Strukturen eine zusitz-
liche Sicherheit fiir die Vermeidung von
Infektionen aufgrund von mikrobiellem
Wachstum bieten.

Die Sterilisation ersetzt dabei natiirlich
nicht die fachgerechte Reinigung, sondern
ist eine absichernde MaRnahme, da die
Reinigung an inneren Oberflachen nicht
iberpriifbar ist. Eine 100% sichere Rei-
nigung wiirde per definitionem die Steri-
lisation tiberfliissig machen. Unsere der-
zeitige Risiko-Abwagung muss allerdings
aufgrund der dokumentierten Vorkomm-
nisse der letzten Jahr(zehnt)e von einer
verbleibenden mindestens 1%igen mik-
robiellen Besiedlung ausgehen, was die
verschiedenen Publikationen nahelegen
(erhiltlich bei den Autoren).

Derzeit werden klinische Untersuchungen
mit flexiblen Endoskopen jeder Lange vom
Bronchoskop bis zum Duodenoskop durch-
gefithrt, um validierungsfihige Ergebnis-
se mit flexiblen Endoskopen zu erzielen
(B. Amann in der Leopoldina Schweinfurt,
K. Roth SMP Tiibingen). Parallel werden
die iiblichen Simulationspriifungen mit

Abb. 1: Priifbeladung (Vollbeladung)

Unten: R. WOLF Ureterorenoskop (konnek-
tiert mit Prifkorper) doppelt in Papier/Folie
verpackt.

Oben: 12 doppelt verpackte Rezeptakel un-
terschiedlicher Innendurchmesser/Langen mit
Sporen von Geobacillus stearothermophilus

verschiedensten Priifkdrpern durchge-
fithrt, um eine maximale Sicherheit hin-
sichtlich der erzielbaren Sterilisations-
ergebnisse zu erhalten bzw. Grenzen zu
erkennen.

Die auBergewohnliche hohe Beladungska-
pazitdt (12 kg max.) des Niedertemperatur-
dampf-Formaldehyd (NTDF)-Sterilisators
in der Klinik ist dabei hinsichtlich einer ge-
schickten optimierten Platzierung Gegen-
stand kritischer Uberpriifung, mit Blick
auf die verschiedenen Verpackungs- und
Beladungsmdoglichkeiten (handling). Da-
bei werden insbesondere die Trocknungs-
ergebnisse innen wie aulen untersucht.
Hiervon hingen schlieflich der sichere
Transport und die sichere Lagerung ab. Die

Bruno Amann, Leitung ZSVA, Leopoldina
Krankenhaus der Stadt Schweinfurt GmbH
bamann@leopoldina.de

Dr. med. Thomas W. Fengler

CLEANICAL® Investigation & Application Ber-
lin; fengler@cleanical.de

Tronje von dem Hagen, matachana GmbH,
Selmsdorf; tronje@vondemhagen.com
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Abb. 2: Verpacken eines Pentax-Gastroduo-
denoskops in Vlies/Folie

qualitativ und wirtschaftlich beste Alterna-
tive zur EO-Sterilisation muss zuverldssig
funktionieren, sie ist heute bei neuen Nie-
dertemperatursterilisatoren auch kiirzer
(bei 60 °C etwa 90 min. oder bei 78 °C etwa
70 min. nach Beladung, Modell-abhidngig).
Die NTDF-Chargenzeiten sind damit dem
Dampf- und H,0,-Verfahren vergleichbar:
Ein bis zwei Koloskope, zwei bis drei Duo-
denoskope oder drei Bronchoskope/Ure-
terorenoskope konnten nach weniger als 2
Stunden Sterilisation verpackt fiir die Wie-
derverwendung verfiigbar sein.

Diese zusitzliche Patientensicherheit durch
eine abschlielende Sterilisationsmafnah-
me ist gerade bei hoher Endo-skopie-Fre-
quenz von groBer Bedeutung fiir Mehr-
weg-Endoskope. Auch niedergelassene
Gastroenterologen (Urologen, Pulmono-
logen etc.) kdnnen sich dieser Dienstleis-
tung des regionalen Krankenhauses (nach
vertraglich geregelter Absprache) bedie-
nen, die eigene Arbeit auf den Patienten
fokussieren. Die Sterilitat des flexiblen En-
doskopes wird durch die vom Hersteller
vorgegebene und zertifizierte Anwendung
des Verfahrens sichergestellt.

Der Betreiber weil}, dass er gegeniiber
dem Patienten eine Fiirsorgepflicht hat,
die er durch geeignete organisatorische
MaRnahmen im Rahmen der medizini-
schen Betreuung leisten muss. «Schlechte
Nachrichten» wiren Inzidenzen von (heu-
te durch den genetischen Fingerabdruck
ggf. nachweisbaren) Infektionen.

Wenn also die Reinigung langer Arbeits-
kandle im Ergebnis nicht vollstandig tiber-

Abb. 3: Pentax-Gastroduodenoskop doppelt
in Vlies/Folie verpackt (blaues Tray von Ha-
lyard). Es handelt sich um eine Priif-Verpak-
kung fiir mikrobiologische Beprobung (Kanéle
sind mit Sporentrager Geobacillus stearother-
mophilus verschlossen)

priifbar ist, so miissen geeignete MaR-
nahmen dieses Problem angehen. Hierzu
gehort die Uberpriifung der Durchfiihrung
der eindeutig geregelten Aufbereitungs-
schritte, wie die Fachorganisationen dies
formuliert haben [1]. Ebenfalls wichtig ist
aber die Beriicksichtigung geeigneter zu-
sitzlicher MaBnahmen, wie ja auch bei der
Aufbereitung chirurgischer Instrumente
mit der abschlieRenden Sterilisation.

Wir sterilisieren, um sicher zu gehen, dass
es keine Infektion gibt. Aufgetretene In-
fektionen sind aber (aufgrund der guten
Dokumentation in den USA) identifiziert
worden. Es gab Dutzende belegter Todes-
falle und bei der von der FDA erzwunge-
nen regelméRigen mikrobiologischen Be-
probung durch die betroffenen Hersteller
kam es in 4-5% der untersuchten Endo-
skope — Modell-abhingig - zu Wachstum
[2]. Rutala befiirwortete nach eigenen Aus-
sagen iibrigens schon 2014 eine abschlie-
Rende SterilisationsmaBnahme [8]. Er zi-
tierte, dass flexible Endoskope, die dlter
als zwei Jahre sind — die Zahl der Einsitze
kann nur mit einer eindeutigen Identifika-
tion (UDI) gelingen — doppelt so hohe mik-
robielle Besiedelung aufwiesen als jiingere
(mehr als ein Drittel).

Unter diesem Link findet sich der lesens-
werte Vortrag von Rutala (2018), enthalt
er doch fast alles, was auch heute noch
ungeklart ist: https:/vtwqt464m?234d-
jrhbie88e10-wpengine.netdna-ssl.com/
wp-content/uploads/2019/03/Endoscope-
ReprocessingThe-Need-to-Shift-from-
HLD-to-Sterilization.pdf

Nach Meinung einiger Autoren ist dies
aber nur «die Spitze des Eisbergs», denn
sie verrat uns aufgrund fehlender epide-
miologischer Studien nicht, was unter der
Oberflidche verborgen bleibt. Es gibt kei-
ne Meldepflicht, kein Register, in dem die
Millionen Endoskopien erfasst werden [3].
Und Publikationen von Fallstudien wer-
den nicht unbedingt von den Peer-review-
Fachzeitschriften akzeptiert (mal abge-
sehen davon, dass es bekanntermaRen
eine Verzerrung hin zu amerikanischen
Autoren gibt bei den dominierenden US-
amerikanischen wissenschaftlichen Zeit-
schriften).
Ein Verweis auf hohere Grenzwerte im
Zusammenhang mit Reinigungsstudien
ist auch nicht zielfiihrend, da es nicht um
Grenzwert-Fragen, sondern um das Ein-
treten einer Infektionssituation und die
Verhinderung derselben geht. Hohere
Grenzwerte und damit die Feststellung
einer erschwerten Vergleichbarkeit von
Publikationen sind mdglicherweise auch
der Tatsache geschuldet, dass in den USA
zusitzlich die Biirsten auf mikrobielles
Wachstum untersucht werden, nicht nur
die einmalig injizierte Spiillosung, die nur
eine begrenzte Wiedergewinnungsrate
(weit) unter 100% aufweist [4].
«Weil etwas drin geblieben sein konnte»,
das ist der Grund, warum wir eine Ste-
rilisation flexibler Endoskope befiirwor-
ten, iibrigens ganz in Ubereinstimmung
mit der Feststellung der KRINKO 2012,
die eine Hoherstufung auf «kritisch» fiir
diesen Fall vorsieht, wenn die tatsachli-
che Verwendung (1) dies erfordert, was im
Falle der therapeutischen flexiblen Endo-
skopie sicherlich zutrifft [5]. Die Autoren
empfehlen hierzu den Besuch endoskopi-
scher Fachkongresse und der dort gezeig-
ten Behandlungsvideos.
Zur Leistungsfahigkeit des NTDF-Verfah-
rens sei auf die ENISO 25424 [6] und die
EN 14180 [7] verwiesen. Insbesondere
die Literaturzitate und Anhédnge der letzt-
genannten erldutern sehr ausfiihrlich die
wesentlichen Grundlagen. Die typische
sehr lange Konditionierungsphase und
das intensive «Waschen» in der Dampfpha-
se («steam washing»), sowie die ausgiebi-
ge Trocknungsphase bedingen
- ein hervorragendes Durchdringungs-
vermdgen des Sterilisiermittels durch
Sterilbarrieresysteme hindurch und
weit in enge, endstindig geschlossene
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Hohlraume hinein (z.B. 3 m bei 0,5 mm
PTFE-Rohr). Prozesse in der Dampfpha-
se oder Gasphase erfassen auch zuver-
lassig Bereiche im Stromungsschatten
von Fliissigkeiten, z.B. Hinterschnitte,
Totraume, bewegliche Dichtungen.

- eine sehr weitgehende Unabhdngigkeit
von Wasserbelegen auf den Oberfldchen
vor Zyklusbeginn

— in der Routine praktisch keine Trock-
nungsprobleme fiir das Sterilgut (we-
niger iibrigens als z.B. bei der Dampf-
sterilisation).

Diese Eigenschaften werden durch den
Hersteller verifiziert und zugesichert,
nicht durch den Betreiber. Bei Erfiillung
der 0.g. Normen und der in Deutschland
dafiir geltenden sehr restriktiven Anforde-
rungen (TRGS 513, Anlage 5 «VSK») gilt:
«Dieser AGW von 0,37 mg/m3 schiitzt auch
vor der krebserzeugenden Wirkung von
Formaldehyd». Fiir die marktrelevanten
NTDF-Verfahren wird dieser AGW sogar
noch typisch um einen Sicherheitsfaktor
6 oder mehr unterschritten [9, 10]. Wachs-
tum in allen Ritzen eines flexiblen Endo-
skopes zu unterbinden, geht im Ubrigen
in der Dampfphase leichter. Sterilisation
ist wie die Reinigung ein zeitabhdngiger
Prozess. Mit der zusédtzlichen Sterilisati-
onsmaflnahme wird mehr Zeit fiir biozide
Prozesse auf den Oberflachen insgesamt
angeboten, egal, ob es Sporenbildner sind
oder andere pathogene Mikroorganismen.
Bei der Indikation zur Bronchoskopie wer-
den fast nur schwer erkrankte Menschen
untersucht. Und bei den grofen flexib-
len Endoskopen werden neben den unge-
zahlten Vorsorgeuntersuchungen im Ma-
gen- und im Darmbereich ebenfalls ein
Reservoir pathogener Erreger via Endo-
skopschlauch aufgesucht. Was bei einem
Patienten eingesaugt wird, das sollte beim
ndchsten nicht ausgespiilt werden! Auf der
einen Seite haben wir demnach multimor-
bide Schwerkranke, auf der anderen Seite
ahnungslose zumeist gesunde Patienten,
die guten Glaubens eine Vorsorge-Unter-
suchung der Krankenkassen durchfiih-
ren wollen.

Wo ist also das «Mikrobiom gesunder,
asymptomatischer Menschen»? In der
Lunge oder den Verdauungsorganen oder
Blase der Untersuchten ist alles zu fin-
den, was infektiologisch bedeutsam ist.
Es geht nicht um die Frage der Infektion,
sondern der Kreuzkontamination, die in

einer vergleichsweise gut dokumentier-
ten Weltregion (USA) bewiesenermaRen
seit iiber 10 Jahren auftritt. Evidenzen
erfordern MaBnahmen (siehe hierzu die
Beitrdge in der FORUM-Reihe Schriften-
bande 28-35).

Im Raum steht unter anderem ein Dau-
ertest, vorgeschlagen von der FDA am
7.11.19 bei ihrer Hersteller-Anhdrung zum
Thema: «Standardization of duodeno-
scope durability testing to include 250
cycles of simulated use, cleaning, high
level disinfection, and terminal sterilizati-
on». Eine Niedertemperatur-Sterilisation
als zusdtzliche Aufbereitungsmafnahme
ist bereits heute moglich, ganz im Sinne
eines Risiko-Management des klinischen
Betreibers. |
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Bl Zentralisierte Aufbereitung flexibler Endoskope:

Moglichkeiten der Risikoverminderung

John Whelan

sundheitswesens denken iiber eine

zentralisierte Aufbereitung der risi-
koreichsten wiederverwendbaren medizi-
nischen Instrumente nach — der flexiblen
Endoskope. Hierbei konnen die Vorteile
die Risiken {iberwiegen. Die Zentralisie-
rung von Prozessen bedeutet nicht not-
wendigerweise gleich den Aufbau neuer
Abteilungen oder ganzer Einrichtungen.
Eine sorgfiltige Analyse des Ist-Zustands
und moglicher Alternativen kann jedoch
dazu beitragen, Prozesse und Qualitits-
kontrollen zu verbessern —auch innerhalb
bestehender Strukturen.
Das konnte ich selbst erleben —an dem gro-
Ren Universitatskrankenhaus, an demich
arbeitete. Der Wunsch nach Verinderung
wurde durch mehrere Faktoren ausgelost,
die im Rahmen einer Fehlermdglichkeits-
und Einflussanalyse (FMEA) ermittelt
wurden. Diese Analyse identifizierte ein-
deutig Kommunikations- und Kollabora-
tionsschwachstellen innerhalb unseres
Krankenhauses —so genannte Silos:

I mmer mehr Einrichtungen des Ge-

- Die unterschiedlichsten Abteilungen be-
reiteten flexible Endoskope auf—in der
Regel, ohne sich untereinander abzu-
stimmen. Prozesse, Einsatzstoffe und
Methoden unterschieden sich deutlich.

— Die fiir die Aufbereitung zur Verfligung
stehenden Raumlichkeiten waren oft un-
zureichend, insbesondere im klinischen
Umfeld.

— Die mit der Aufbereitung betrauten Mit-
arbeiter erhielten ihre Einweisung oft
erst am Arbeitsplatz und hatten zudem
viele andere Aufgaben zu erledigen.

— Auch die Mitarbeiter der klinischen Ab-
teilungen und die Techniker in der En-
doskopieabteilung waren oft noch mit
diversen anderen Aufgaben beschiftigt.

— Es fehlte das Bewusstsein fiir Stan-
dards, Richtlinien und Best Practice.

— Die wichtigsten Prozessschritte wurden
nicht einheitlich dokumentiert.

Alles in allem fehlte es an einer gemeinsa-
men Grundlage fiir die Qualitatskontrolle.
Dabei war uns wohl bewusst, dass unsere
Patienten und unsere gesamte Einrichtung
durch Storfalle und Beinahe-Storfille ge-
fahrdet waren.

Oberste Prioritdt hatte die Patientensicher-
heit. Daher entwickelten wir Systemrollen,
um die Aufbereitung von Endoskopen im
gesamten System zu tiberwachen. Laut
FMEA-Analyse war es erforderlich, Pro-
zesse, wo immer moglich, zu standardi-
sieren und zu konsolidieren. Gleichzeitig
nahmen wir uns vor, die Ausbildung fiir
alle betroffenen Mitarbeiter zu vereinheit-
lichen. Durch die Festlegung von Rollen
und Zielen zeichnete sich ab, dass eine
Zentralabteilung flir die Aufarbeitung von
Endoskopen direkt auf dem Krankenhaus-
geldnde entstehen miisste.

Dafiir untersuchten wir zunachst die Mog-
lichkeiten, die die vorhandenen AEMP
boten. Wir stellten jedoch fest, dass die
Kapazititen die Moglichkeiten einer inkre-
mentellen Aufbereitung begrenzten. Daher
betrachteten wir als nachstes mogliche ver-
fligbare Raumlichkeiten in verschiedenen
Gebauden auf dem Krankenhausgeldnde.
Wir hatten Gliick: ein ehemaliger Operati-
onssaal verfiigte iiber die notwendige Inf-
rastruktur und eine elementare Ventilation.
Diesen OP konnten wir ibernehmen und
umbauen. Etwas mehr als zwei Jahre beno-
tigten wir fiir die gesamte Planung. Dazu
gehorten auch Diskussionen mit den klini-
schen Anwendern und Prdsentationen vor
Entscheidungstrigern aus der Krankenh-
ausverwaltung. Gliicklicherweise war die
urspriingliche FMEA-Analyse von der Ver-
waltung initiiert worden, sodass es nicht
allzu schwer war, diese von der erreich-
baren Qualitat und dem giinstigen Risiko-
Nutzen-Verhiltnis zu {iberzeugen.

Bei der Planung berticksichtigten wir die
physischen Arbeitsabldufe, die zu standar-
disierenden Aufgaben und die verschiede-

nen aufzubereitenden Produkte. Und wir
warfen auch einen kritischen Blick auf die
klinischen Umlaufzeiten. Bei der Konzep-
tion orientierten wir uns an den aktuellen
nationalen besten Vorgehensweisen (Best
Practice). Insbesondere integrierten wir
qualifizierte Sichtpriifungen und Nach-
kontrollen in wesentlich groferem Um-
fang als zuvor. Ein wichtiges Ziel war die
Automatisierung von Prozessen, wo im-
mer dies moglich war. Hierzu fithrten wir
Zeitstudien und Bestandsbewertungen
durch. Im Ergebnis fithrten diese dazu,
dass Abteilungen mit hoherer Nutzungs-
frequenz ihren Bestand an Endoskopen
erhohten. Aulerdem setzten wir uns da-
fiir ein, dass Mitarbeiter eigens fiir die
Abholung und Zustellung von Medizin-
produkten von der und zur zentralen Auf-
bereitung abgestellt wurden. Die Vorteile
unseres Konzepts haben wir genau wie die
damit verbundenen Kosten (Automatisie-
rung, Anpassung des Endoskopbestands
und Personalbedarf) in den Prisentatio-
nen klar umrissen und fiir die Verwaltung
unmissverstandlich herausgestellt.
Unsere Plane entstanden ja nicht im stil-
len Kémmerlein, sondern im Dialog mit
den Mitarbeitern unseres Krankenhauses.
Ihre Erfahrungen mit den aufzubereiten-
den Volumina und den zu priorisierenden
Prozessen halfen uns, informierte Ent-
scheidungen zu treffen. Aullerdem be-
notigten wir die klinischen Einrichtungen
als Schulungsbereiche fiir die Mitarbeiter,
die letztlich in der zentralen Aufarbeitung
arbeiten sollten.

Aufdem Weg zu unserem Ziel mussten wir
viele operative Entscheidungen treffen,
zum Beispiel, ob wir wiederverwendbare
oder Einweg-Reinigungsbiirsten einsetzen
und wie wir mit den notwendigen Repa-
raturen umgehen wollen. Bei den Endo-

John Whelan, Healthmark Industries, Fraser,
MI, USA; jwhelan@hmark.com
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skopen beeinflusste die Vielzahl von Mar-
ken und Modellen die Planung der Ablaufe
ebenso wie das Versorgungsmanagement.
Je weiter die Planungen voranschritten,
desto deutlicher wurde uns, dass wir—um
bestimmte Anwender von ihrer dezentra-
len Aufbereitung abzubringen —auch an-
dere Medizinprodukte aufbereiten wiirden
missen, wie zum Beispiel transosophage-
ale und endokavitire Ultraschallsonden,
Osophagusdilatatoren, Laryngoskopspatel
und Magen-Darm-Sonden. Bei den Raum-
lichkeiten mussten wir sicherstellen, dass
Steckdosen in ausreichender Anzahl und
an den richtigen Stellen vorhanden waren
und der Wasserdruck angemessen ausfiel.
Die Schulung des Personals erforderte ei-
nen erfahrenen und fachlich spezialisier-
ten Ausbilder.

Die so entstandene zentralisierte Abteilung
istim Wesentlichen eine Kreuzung aus ei-
ner allgemeinen AEMP und einer Aufbe-
reitungseinrichtung fiir Endoskope. Sie ist
in drei Bereiche unterteilt: Dekontaminati-
on, automatisierte Endoskopaufbereitung
(automated endoscope reprocessing, AER)
und Montage/Inspektion. Die Dekontami-
nation umfasst sechs identisch eingerichte-
te Spiilbahnen. Jede von ihnen verfiigt iber
ein automatisches Lecktestgerat, eine au-
tomatische Spiileinrichtung und eine Lupe
mit Beleuchtung fiir die Inspektion nach
der manuellen Reinigung. Zwolf AER und
ein Desinfektionsgerit fiir transdsophage-
ale Sonden ermoglichen eine automatisier-
te High-Level-Desinfektion (HLD). Dariiber
hinaus ermdglichen manuelle HLD-Sta-
tionen die Wiederaufbereitung bestimm-
ter nicht-endoskopischer Gerite (wie oben
erwahnt). Das Krankenhaus setzte bereits
eine Software zur Ins-trumentenverfolgung
(die iiber die AEMP und die OPs genutzt
wurde) ein; diese wurde dann auch von
der neuen Abteilung genutzt. Computer
auf tragbaren Stindern mit Scannern an
jeder Spiilbahn und Montagestation ermdg-
lichen den Zugriff auf die Instrumentenver-
folgung. Am Ende des AER-Raums, kurz
vor der Montage, befinden sich automati-
sierte Trockenschranke und Tischtrockner.
Eine Wagenwaschanlage ermdglicht die au-
tomatische Reinigung der wiederverwend-
baren Transportwagen und Siebe.

Ist der Endoskopbestand der einzelnen Abteilungen fiir das Fallvolumen und

die Umlaufzeiten passend dimensioniert?
Zentrale Prozessschritte

Identifizieren der Rolle(n) fiir die Systemaufsicht zur Leitung des gesamten Verdnde-
rungsprozesses

Einbeziehung der wichtigsten Interessengruppen (Mitarbeiter, Abteilungsleitung,
Krankenhaushygiene, Sicherheit, Akkreditierung, Verwaltung)

Identifizieren der Best Practice bzw. Standards als Grundlage fiir die in der Einrichtung
geltenden Richtlinien

Ist-Analyse und Gap-Analyse bei gleichzeitigem Aufbau/Verstiarkung der Beziehungen
zu Anwendern

Entwickeln von Implementierungsplanen, Setzen von Prioritaten, Festlegen von Zielen
und Metriken

Verankern des aktuellen Veranderungsbedarfs in der Verwaltung zur Sicherung der
erforderlichen Ressourcen (Finanzierung, physische Infrastruktur, Arbeitskrafte)

Losen von Konflikten in der institutionellen Praxis

Richtlinien aktualisieren und ggf. iiberarbeiten

Ausbilden/Nachschulen (stets unter Angabe der Griinde)

Anderungen einleiten (Standardisierung, Automatisierung, Konsolidierung, Eliminie-
rung, Aktualisierung und Uberarbeitung von Richtlinien)

Systemweite Ist- und Gap-Analysen

Klinische Standorte der Endoskope

Aufbereitungsorte der Endoskope

Anzahl und Art der vorhandenen Endoskope (Marke, Modell, Geréte)

Anzahl und Art der fiir die Endoskopaufbereitung verwendeten Mittel (Reinigungsmit-
tel, Desinfektionsmittel)

Anzahl der an der Aufbereitung beteiligten Mitarbeiter (systemweit)

Schulung und Kompetenz der beteiligten Mitarbeiter

Korrekte und standardisierte Reinigungs- und Desinfektionsprozesse fiir Endoskope
(systemweit)

Uberlegungen zur Entwicklung und Umsetzung von Alternativen

Was ist derzeit Best Practice?

Wo stehen Kapazititen zur Konsolidierung und/oder Zentralisierung zur Verfiigung?

Physische Entfernung der vorgeschlagenen Aufbereitungsstandorte und Auswirkung
auf die Umlaufzeiten

Ist der Endoskopbestand der einzelnen Abteilungen fiir das Fallvolumen und die Um-
laufzeiten passend dimensioniert?

Evaluieren von nicht-endoskopischen Produkten, die ebenfalls aufbereitet werden miis-
sen (z. B. Reinigungsadapter, transdsophageale Sonden, sonstige Sonden)

Zentralisierte Aufbereitung — physischer Raum und Prozesse — auf der Grundlage aktu-
eller Best Practice bzw. Standards und im Einklang mit den Richtlinien der Einrichtung

Gezielte Schulung der mit der Aufbereitung betrauten Mitarbeiter im Vorfeld der Kon-
solidierung/Zentralisierung

Automatisierung einfithren, wo immer mdoglich

Intensive Kommunikation mit klinischen Anwendern, routinemafige Berichterstattung
iiber Metriken

Die Inbetriebnahme der zentralisierten
Aufbereitung erfolgte etappenweise iiber
mehrere Monate. Dadurch war eine bes-
sere Qualitatskontrolle moglich, da auf
individuelle Anwenderbediirfnisse einge-
gangen und die Belastung der neuen Ab-

teilung und des Personals begrenzt wer-
den konnten. Nach der Umstellung wurden
die bisherigen Aufbereitungsstandorte ge-
schlossen. Vom ersten Tag an und fortlau-
fend ermoglichen die Daten der Tracking-
Software die Uberwachung und Analyse

von Metriken zu Umlaufzeiten, Produktivi-
tat, Reparaturhdufigkeit und Inspektionen.
Die urspriinglichen Ziele der Umstellung
- Standardisierung und Konsolidierung
—wurden erreicht. Mehr als zwanzig kli-
nische Standorte miissen sich jetzt nicht
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mehr mit der Aufbereitung von Endoskopen befassen. Die Anzahl
der direkt mit der Aufbereitung beschiftigten Mitarbeiter konnte
stark reduziert werden. Konsequente und zielgerichtete Schulun-
gen und Zertifizierungsvorgaben haben das Leistungsniveau der
Mitarbeiter erhoht. Und die Qualitdtskontrolle erfolgt nun zentral.
Wie kann man eine Zentralisierung, Standardisierung und Kon-
solidierung erreichen, ohne dass geeignete neue Raumlichkeiten
zur Verfligung stehen? Je nach Einrichtung kdnnte man eine be-
stehende AEMP oder Endoskopieabteilung zur zentralen Anlauf-
stelle umstrukturieren. Eine physische Renovierung kann, muss
aber nicht erforderlich werden. Mdglicherweise miissen Prozesse
nur neu geordnet werden und eine andere Prioritdt erhalten. Es ist
jedoch unerldsslich, zu evaluieren, ob zusitzlich Arbeitskapazitat
und Personal benotigt werden. Ausgangspunkt ist eine Gap-Analy-
se (Liickenanalyse): «Was sollten wir tun im Vergleich zu dem, was
tatsdchlich passiert?» Wichtig ist eine kritische Betrachtung, inwie-
weit Standards eingehalten werden: wo arbeiten wir bereits nach
Best Practice und wo erreichen wir diesen Standard noch nicht. Der
Schliissel zum Erfolg sind ein oder zwei Champions — Personen, die
die Diskussionen strukturieren und den Prozess leiten.

Erfolgreiche Veranderungen erfordern eine systematische Unter-
stlitzung. Die besten Aussichten auf Erfolg sind dann gegeben,
wenn Verwaltung, Krankenhaushygiene, Akkreditierung und Si-
cherheitsmanagement einbezogen werden. Man sollte jede Gele-
genheit nutzen, um Zentralisierung, Standardisierung und Kon-
solidierung zur Richtschnur des Handelns bei allen zukiinftigen
Renovierungen und Neubauprojekten zu machen. Auch wenn man
nur die Aufbereitung von Endoskopen durch zahlreiche Einzel-
akteure beendet, ist dies schon ein Gewinn. Je weniger Personen
und Abteilungen an der Aufbereitung flexibler Endoskope betei-
ligt sind, desto geringer ist das Risiko —dank standardisierter Er-
wartungen, Prozesse und Qualitatskontrollen. |

Was gibt es Neues beim Steckbecken-Problem? (siche FORUM 33/2018,
S. 53-64)

Im KH Leopoldina Schweinfurt findet eine klinische Erprobung beschich-
teter Steckbecken/Bettpfannen statt.
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flachen neu beleuchtet

Ralph J. Basile

ei klinisch genutzten Medizin-
B produkten war schon immer und

ist auch heute noch die Sichtprii-
fung oder visuelle Inspektion nach der
Reinigung und vor der weiteren Wieder-
aufbereitung ein wichtiger Schritt der
Qualitatskontrolle — unverzichtbar, da-
mit der nachste Nutzer ein sicheres und
gebrauchsfertiges Produkt erhilt. Gedn-
dert haben sich jedoch im Lauf der Zeit die
Komplexitat der zu inspizierenden Produk-
te und die Erwartungen an eine griindliche
und wirksame Priifung.

| Was genauist eine Sichtprii-
fung?
Die ASTM-Norm E3106 legt Richtlinien
flir die Sauberkeit von pharmazeutischen
Fertigungslinien fest. Sie enthilt eine sehr
klare und allgemeingiiltige Definition der
Sichtpriifung:
Prozess, bei dem das menschliche Auge al-
lein oder in Verbindung mit Hilfsmitteln als
Priifmechanismus verwendet wird, um ein
Urteil iiber den Zustand einer zu inspizieren-
den Oberfldche fillen zu konnen [1].
In dieser Definition sind einige Kernpunk-
te hervorzuheben. Zum einen geht es um
den Einsatz des menschlichen Auges, aber
nicht unbedingt als alleiniges Hilfsmit-
tel. Vielmehr konnen zur Verbesserung
der Sichtpriifung Hilfsmittel eingesetzt
werden oder sind sogar vorgeschrieben.
Der zweite Kernpunkt ist das Urteil —also
sprichwortlich «im Auge des Betrachters».
Die zitierte Norm enthdlt aber noch eine
andere niitzliche Definition, die der visu-
ellen Nachweisgrenze:
Kleinste Menge eines Prozessriickstandes
aufeiner Oberfldche ..., die fiir einen quali-
fizierten Priifer bei definierten Sichtverhdlt-
nissen optisch erkennbar ist [2].

Diese Definition umfasst weitere Kern-
punkte. Zuniachst einmal sind wir wieder
beim Urteil, hier dem eines qualifizierten
Priifers, also einer Person, die {iber eine
einschlidgige Ausbildung verfiigt und weik,
wonach man suchen muss, um ein fun-
diertes Urteil zu fillen. Jeder Prozess, an
dem Menschen beteiligt sind, enthélt eine
subjektive Komponente. Jedoch kann die
Variabilitdt des Urteils durch Training er-
heblich reduziert werden. Zum anderen
geht es um definierte Sichtverhiltnisse,
analog den Hilfsmitteln, die in der vorhe-
rigen Definition genannt wurden. Tatsache
ist, dass zur Unterstiitzung der direkten
Priifung durch den Menschen Hilfsmittel
eingesetzt werden konnen und auch ein-
gesetzt werden. Diese Hilfsmittel verbes-
sern die Sensitivitat und Genauigkeit und
verringern die Variabilitdt der Untersu-
chungsergebnisse. SchlieBlich fiihrt die-
se Definition das Konzept der Nachweis-
grenze ein — ein limitierender Faktor bei
allen Priifmethoden, ob physikalisch, che-
misch oder anderes geartet. Nachweis-
grenzen gibt es also auch bei der qualifi-
zierten Sichtpriifung.

Wo liegt also die Nachweisgrenze bei ei-
ner Sichtpriifung? Dies muss als Teil der
Eignungsfeststellung, also der Qualifizie-
rung der Methode, festgelegt werden. In
der pharmazeutischen Produktion sind die
einschlagigen Methoden deutlich weiter
entwickelt als bei der Anwendung von Me-
dizinprodukten. Fiir letztere gelten jedoch
die gleichen Grundsatze. Der erste Schritt
ist die Einschitzung des Risikos, genauer:
des Risikos fiir den Patienten. Das Risiko
ergibt sich aus erwarteten (und unerwarte-
ten) Riickstdanden, die auf einem Medizin-
produkt vorhanden bzw. verblieben sein
konnen. Die physikalischen Eigenschaf-
ten dieser Riickstande miissen untersucht
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Bl Augen auf — Visuelle Inspektion innerer Ober-

werden, um eine Aussage dariiber machen
zu konnen, ob sie bereits in einer fiir den
Patienten noch ungefahrlichen Menge bei
einer Sichtpriifung erkennbar sind. Auch
die Art des Substrats (also der Oberfla-
che, die auf Riickstdnde gepriift wird) ist
ein wichtiger Faktor.

Bei der Qualifizierung der Sichtpriifungs-
methode miissen diese Parameter identi-
fiziert und dann getestet werden. Dies ge-
schieht zundchst durch Simulationstests
und spater anhand der realen Produkte
im tatsachlichen Einsatz. Bei Medizin-
produkten bedeutet dies auch: nach der
klinischen Anwendung.

| Studie zur Qualifikation von
Sichtpriifungsmethoden

Aber wie qualifiziert man eine Sichtprii-
fungsmethode? Wie so hiufig ist es dafiir
notwendig, die erwarteten Verhaltnisse
der «realen Welt» zu simulieren und in
kontrollierten Umgebungen zu testen. So
geschehen beispielsweise in einer Studie
zur Qualifizierung der Sichtpriifung in ei-
ner pharmazeutischen Produktionsanlage.
Hierbei wurden die Priifkdrper mit einer
bestimmten Menge eines aktiven pharma-
zeutischen Wirkstoffs versetzt. Anschlie-
Rend wurden geschulte Priifer angewie-
sen, die Priifkorper visuell zu inspizieren
und ihre Beobachtungen zu dokumentie-
ren. Bei einer aufgebrachten Anschmut-
zung von 0,2 pg/cm? identifizierten alle

Ralph J. Basile, Healthmark Industries Fraser,
MI, USA; ralphjb@usa.net
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Abb. 1:

a. Ohne VergréBerung scheinen diese In-
strumente in Ordnung zu sein.

b. Unter VergréBerung sind jedoch Schaden
zu erkennen.

c. Dem bloBen Auge prasentiert sich diese
Endoskopspitze in gutem Zustand.

d. Unter VergréBerung ist aber die Bescha-
digung des Einflihrschlauchs leicht zu
erkennen.

Priifer alle kontaminierten Priifkdrper
korrekt, wahrend bei 0,02 pg/cm? die In-
spektoren nurin 90 Prozent der Falle alle
kontaminierten Priifkorper korrekt iden-
tifizierten. In diesem Fall wurde die Nach-
weisgrenze also zu 0,2 pg/cm2 bestimmt.
Basierend auf dem Expositionsgrenzwert
(fiir Menschen) des verwendeten aktiven
Wirkstoffs wurde konstatiert, dass der ge-
fundene Wert weit unter dem fiir eine Pa-
tientenexposition relevanten Niveau liegt.
Daher wurde hier die Sichtpriifung als
qualifizierte Methode bestitigt.

I Schliisselfaktoren fiir die Wirk-
sambkeit einer Sichtpriifung

Wie bei jeder Priifmethode gibt es auch

bei der Sichtpriifung Schliisselparame-

ter, die validiert, spezifiziert, verifiziert

Abb. 1:

e R S |

— s

e. Dieses laparoskopische Instrument sieht fir das unbewaffnete Auge einwandfrei aus.
f. Unter VergréBerung erkennt man jedoch Restanschmutzungen um das Scharnier herum.

und iiberwacht werden miissen. Bei der

Sichtpriifung gehoren dazu:

- Die Beleuchtung

— Die Sehschirfe (ggf. mit Sehhilfen)

— Die Kompetenz des Priifers

— Die Art des Substrats (Farbe, Oberfla-
che usw.)

— Art der Fremdsubstanz(en), auf die ge-
priift wird (Farbe, PartikelgroRe usw.)

All diese Faktoren miissen bei der Quali-
fizierung der Sichtpriifungsmethode be-
riicksichtigt werden. Sie sollten im Rah-
men des Moglichen in das Design der
Simulationsstudie einbezogen werden.

Qualifikation
Qualifizierter Priifer(innen) zeichnen sich
durch folgende Eigenschaften aus:

- Einschlidgig geschult
— Erbrachter Kompetenznachweis

— RegelmiRige routinemiRige Nachprii-
fung der Kompetenz

Priifer, die visuelle Inspektionen durch-
fiihren, bendtigen eine spezielle Schulung
in diesem Prozess, einschlieBlich regel-
maRiger Sehtests. Ihre Kompetenz sollte
durch eine praktische Beurteilung nach-
gewiesen werden [3].

Priifauftrag

Nach der Reinigung und vor dem Zusam-

menbau eines Instruments sollte dieses

gepriift werden auf:

— Anhaftende Fremdsubstanzen und
Riickstande wie Blut und andere Kor-
perfliissigkeiten, Reinigungsmittel, Ge-
webe, Knochen usw.
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— Schidden wie Lakunen, Risse, verboge-
ne Spitzen, Ausrichtungsfehler, Korro-
sion usw.

— Freie Beweglichkeit der beweglichen
Teile und einwandfreier Betriebszu-
stand des Instruments

Wir haben also festgestellt, dass die Sicht-
priifung oder visuelle Inspektion von
grundlegender Bedeutung fiir die Quali-
tatskontrolle ist. Bei klinisch eingesetzten
Medizinprodukten ist sie Grundlage fiir
eine hochwertige Versorgung. Die Metho-
de ist qualifikationsfihig und kann durch
Schulung und entsprechende Hilfsmittel
noch verbessert werden.

I Hilfsmittel

Die Wichtigkeit einer ausreichenden Schu-
lung kann man nicht hoch genug einschat-
zen. Eine solche Schulung ist der erste
und wichtigste Schritt bei der Entwick-
lung einer Sichtpriifungsmethode. Dies
wird jedoch das Hauptthema eines spéte-
ren Artikels sein. Der vorliegende Artikel
konzentriert sich auf bestimmte Hilfsmittel
fiir eine zuverldssigere Sichtpriifung und
soll Informationen liefern, die fiir alle An-
wender dieser Hilfsmittel niitzlich sind.

VergréBerung und ihr Nutzen

Abbildung 1 zeigt einige Beispiele, die
die Bedeutung der VergroRerung bei der
Identifizierung von Anschmutzungen
und Schiden dokumentieren. Hier konn-
ten durch die Vergroerung potenziell
schwerwiegende Probleme mit diesen
Instrumenten erkannt werden.

| Hilfsmittel zur Sichtpriifung

Es stehen viele Hilfsmittel zur Verfligung,
die die Sichtpriifung erleichtern und ver-
bessern. Bei allen wird die zu priifende
Oberflache mit einer gewissen Vergro-
RBerung dargestellt. In der Regel bieten
Tischlupen eine 1,75-fache oder 2,25-fa-
che VergroRerung. Der limitierende Faktor
bei Tischlupen ist die Optik, die iiber eine
groRere Flache schnell Verzerrungen zeigt.
Aus diesem Grund enthalten einige Tisch-
lupen eine kleinere Zone mit stirkerer Ver-
groBerung, moglich gemacht durch eben
diese Flichenreduzierung. Handlupen bie-
ten nicht selten eine starkere Vergroerung
und haben dariiber hinaus den Vorteil, dass
sie tragbar sind. Tischlupen andererseits
ermoglichen eine vergroRerte Darstellung
groBerer Flichen, und man kann damit
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Abb. 2: Eine Handlupe. Dieses spezielle Mo-
dell besitzt 3 VergréBerungszonen - 3-fach,
10-fach und 55-fach (nicht abgebildet).

freihdndig arbeiten. Es gibt auch hybride
Lupen, die kleiner sind, eine stiarkere Ver-
groerung bieten, bei denen man aber dank
eines Sockels oder Gestells Gegenstinde
zur Priifung unter die Optik schieben kann,
wobei die Hande frei bleiben.

Eine bei Lupen unabhingig von der Bau-
weise haufig anzutreffende Funktion ist
eine eingebaute Beleuchtung. Sie sorgt fiir
glinstigere lokale Lichtverhiltnisse, was
die Visualisierung von Oberflachen erleich-
tern kann. Bei diesen Lupen ldsst sich hdu-
fig die Helligkeit einstellen. Je nach der ver-
wendeten Unterlage und den zu priifenden
Objekten kdnnten unterschiedliche Wel-
lenlangen des Lichts die Visualisierung er-
leichtern. Allerdings gibt es auch Situatio-
nen, in denen eine zusitzliche Beleuchtung
nicht wiinschenswert ist. Besonders hiufig
ist das der Fall bei der Beobachtung von
glanzenden, reflektierenden Oberflachen.
Die zu Lupen angegebenen technischen
Daten bediirfen einer genauen Interpre-
tation. Besonders die Angaben «Dioptri-
en» und «VergroBerung» werden haufig
verwechselt. Die Dioptrie ist eine Einheit
der Brechkraft, die gleich dem Kehrwert
der Brennweite (in Metern) einer Linse ist.
Die Verwirrung entsteht dadurch, dass lei-
der die Dioptrienangabe manchmal mit ei-
nem «x» dahinter erfolgt — genau wie die
VergroBerung («Mag 3x»), weswegen man
vielleicht die im Deutschen meist iibliche
Angabe der VergroBerung als «-fach» be-
vorzugen sollte. Beispiel: Eine 3-Dioptrien-
Linse bietet eine 1,75-fache VergroRerung
(1,75x), aber nicht selten sieht man auch
«3x Dioptrien». Dies kann leicht als 3-fache
VergroRerung missverstanden werden. Da-
her ist es hochst ratsam, vor dem Einkauf
die technischen Daten genau zu priifen.

Abb. 3: Tischlupen bieten in der Regel eine
Vielzahl von Positionierungsméglichkeiten. Sie
ermoglichen in der Regel Anpassungen der
Hoéhe und des Winkels, was die Benutzer-
freundlichkeit erhoht. Es gibt sie in verschie-
denen Formen und GroBen.

Erweiterte Sichtpriifung durch digitale Technik
Wihrend die oben besprochenen Stand-
Alone-Lupen dem qualifizierten Priifer
helfen kdnnen, potenzielle Probleme bes-
ser zu erkennen, bieten sie fiir sich genom-
men keine Mdglichkeit, Bilder und Videos
zur Uberpriifung und Dokumentation auf-
zuzeichnen. Hilfsmittel, die dies leisten,
gibt es jedoch durchaus.

Digitale Mikroskope

Digitalmikroskope sind in der Regel so
konzipiert, dass sie iiber ein USB-Kabel
oder eine drahtlose Verbindung an einen
PC oder anderes Gerit angeschlossen wer-
den konnen. Einige erlauben auch ohne PC
die Verwendung eines externen Speicher-
mediums, z.B. einer SD-Karte oder eines
USB-Datensticks. Unabhdngig davon, wie
die Bilder und Videos aufgenommen wer-
den, konnen sie durch den qualifizierten
Priifer, durch Mitarbeiter und durch Drit-
te (z.B. den Hersteller des gepriiften Pro-
dukts oder Reparaturdienstleister) nach-
traglich iiberpriift werden. Durch das
Speichern von Bildern und Videos wird
der Zustand des Gerates dokumentiert.
USB-Desktop-Mikroskope gibt es in einer
Vielzahl von Formen und Ausfiihrungen.
Die Preise reichen von ein paar hundert
bis zu mehreren tausend Euro. Unabhin-
gig vom Preis bieten diese in der Regel
eine einstellbare VergroRerung sowie die
Moglichkeit zur Schirfeeinstellung und
zur Ausgabe an einen Computer oder an
ein anderes externes Gerit zur Ansicht
und Speicherung.

Flexible Priifendoskope
Flexible Priifendoskope ermdglichen
eine Sichtpriifung auf einer ganz anderen
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Abb. 4: Dieses Tischmodell ist kleiner und
bietet daher eine starkere VergréBerung als
die gréBeren Modelle.

Ebene —und das ist durchaus wortlich zu
nehmen. Sie ermoglichen ndmlich die di-
rekte Inspektion der Innenflichen eines
Instruments, die sonst nicht eingesehen
werden konnten. Wie andere digitale Ins-
trumente werden auch Priifendoskope an
einen Computer oder ein anderes exter-
nes Gerat angeschlossen. Dadurch kdnnen
Bilder und Videos auf externen Monito-
ren angezeigt werden, was die Betrach-
tung erleichtert; auBerdem konnen sie zur
Uberpriifung durch Dritte und zu Doku-
mentationszwecken archiviert werden.

Abb. 5: Dieses Hybridmodell bietet eine star-
kere VergroBerung als Tischmodelle (hier:
4-fach) und ist dabei so konzipiert, dass die
Hande frei bleiben kdnnen.

Empfehlungen zur Verwendung von
Priifendoskopen finden sich in den Ge-
brauchsanleitungen bestimmter medizi-
nischer Instrumente und in den Praxis-
richtlinien der Industrie immer hdufiger.
Gerate mit Lumen und Kanilen stellen bei
der Reinigung eine erhebliche Herausfor-
derung dar. Ohne Priifendoskop ist eine
direkte Sichtpriifung unmdglich. Zu den
in diesem Zusammenhang hdufig ange-
fithrten Instrumenten gehdren arthro-
skopische Shaver und flexible Endoskope.
Weiter unten finden sich Bilder zu solchen

CMP validiert mit WITHERM

Akkreditiertes Priflabor verstarkt klinische Expertise

Uber 20 Jahre Validierungserfahrung werden eingebettet in eine
groRere Laborstruktur. So konnte man die jetzt beschlossene Ko-
operation der CMP GmbH («Cleanical Medical Processes») mit dem
nach DIN EN/IEC 17025 akkreditierten Priiflabor WITHERM be-
schreiben. Beide Firmen sind seit vielen Jahren Partner klinischer
Kunden in Krankenhaus und Praxis. Die Ansprechpartner bleiben
die gleichen, aber die strukturelle Uberlegenheit eines groRen Priif-
labors bietet ein gewichtiges Argument fiir diese Kooperation. Ein
standardisiertes Priifprotokoll und ein groRerer Kundenkreis po-

tenzieren die eigene Erfahrung.

Die Validierung istja iiber die Momentaufnahme hinaus ein Auf-
trag zur Beratung in Fragen der Aufbereitung, beispielsweise bei

wegs

Das WITHERM-Team: Gemeinsam mit CMP fiir den Kunden unter-
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Geriten, die mit Priiffendoskopen aufge-
nommen wurden.

Die Sichtpriifung ist ein wichtiger Teil der
Inspektion, die feststellen soll, ob ein Me-
dizinprodukt fiir den ndchsten Patienten
einsatzbereit ist. Die Komplexitat moder-
ner Instrumente in Verbindung mit den
gestiegenen Erwartungen an die Effizienz
der Mitarbeiter der AEMP fithrt dazu, dass
die Sichtpriifungsmethoden nach dem
neusten Stand der Technik durch besse-
re Ausbildung, Qualifizierung der Priifer
und den Einsatz verbesserter Hilfsmittel
aufgewertet werden. |

| Literatur

1 ASTM E3106: Section 3.1.30 Definition of
visual inspection

2 ASTM E3106: Section 3.1.31 Definition of
the visual limit of detection

3 Walsh, Andrew, Thomas Altmann, Alfredo
Canhoto, Ester Lovsin Barle, David G.
Dolan, Andreas Flueckiger, Igor Gorsky,
Robert Kowal, Mariann Neverovitch, Mo-
hammad Ovais, Osamu Shirokizawa and
Kelly Waldron An MSSR-derived Scale for
Assessing the Detectability of Visual Ins-
pection, Pharmaceutical Online December,
2017.

LMP

Lleanicsl Wedical Processes

der Optimierung von Beladungsmustern. Dem stellt sich nun das akkreditierte Priiflabor WITHERM gemeinsam mit den Mitarbeitern
der CMP. Medizin und Technik, Approbierter Arzt, Physiker und Ingenieure, Mess- und Labor-Expertise fiir den klinischen Einsatz.

Wiéhrend die CMP zukiinftig mehr auf die Beratung fokussieren wird, bietet WITHERM neben Validierung und Erneuter Leis-
tungsbeurteilung Schulungen, Typ-Priifungen und Begutachtungen an. Einzelheiten finden sich auf den Internet-Seiten beider

Unternehmen: » www.cleanical.de

»n www.witherm.com
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neodisher® PreStop im Einsatz

im Katholischen Klinikum Koblenz-Montabaur am Standort Koblenz

FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2020

Interview von Dr. rer. nat. Sandra Miihmel, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, mit Gerrit Graser, AEMP-Leitung,

Katholisches Klinikum Koblenz-Montabaur

Im Jahr 2011 schlossen sich das Briider-
krankenhaus Montabaur und das Katholi-
sche Klinikum Koblenz, welches zuvor aus
den traditionsreichen Einzelhdusern Kob-
lenzer Krankenhaus Marienhof und Brii-
derhaus St. Josef zusammengefiihrt wurde,
zum Katholischen Klinikum Koblenz-Mon-
tabaur zusammen.

Der Zusammenschluss der drei Kliniken
ermoglichte es, in jeder Betriebsstdtte in-
novative Versorgungsschwerpunkte zu eta-
blieren. Jahrlich werden mehr als 33.000
Patienten stationdr und 120.000 Patienten
ambulant in den 19 Fachabteilungen und
14 Schwerpunktzentren versorgt.

Als zufriedener und langjahriger Dr. Wei-
gert-Kunde, ndmlich schon seit iiber 30
Jahren, sind die AEMP-Mitarbeiter des Ka-
tholischen Klinikums Koblenz-Montabaur
bestens mit den Dr. Weigert-Produkten im
maschinellen sowie manuellen Aufberei-
tungsverfahren vertraut. Im Rahmen des
im Juli 2018 durchgefiihrten Launches von
neodisher® PreStop mit neuer, verbesser-
ter Rezeptur, wurden im Vorwege Feldtests
in verschiedenen AEMP deutschlandweit
durchgefiihrt. Hierbei bekamen die Feld-
testkunden jeweils die Moglichkeit, fiir ei-
nen Zeitraum von mehreren Wochen die
Versuchsware, also die verbesserte Rezep-
tur von neodisher® PreStop, auf Herz und
Nieren zu priifen. Ein Jahr nach der Einfiih-
rung von neodisher® PreStop mit neuer Re-
zeptur ziehen wir nun Bilanz und baten den
zustandigen Leiter der AEMP, Herrn Gra-
ser, um sein Feedback zur Anwendung des
selbstreinigend wirkenden Spriihschaums
mit Korrosionsstopp.

Sandra Miihmel:

Herr Graser, als Leiter der AEMP tragen
Sie die Verantwortung fiir die einwand-
freie Aufbereitung der Medizinprodukte
und Instrumente, die im Katholischen Kli-

nikum Koblenz-Montabaur zum Einsatz
kommen. Von welcher Groenordnung
sprechen wir, wenn wir die AEMP des Ka-
tholischen Klinikums Koblenz-Montabaur
genauer betrachten?

Gerrit Graser:

Wenn wir von der AEMP des Katholischen
Klinikums Koblenz-Montabaur sprechen,
in der auch noch von einem weiteren vier-
ten Krankenhaus Instrumente aufbereitet
werden, reden wir von insgesamt 45.000
Sterilguteinheiten pro Jahr mit steigen-
der Tendenz.

Sandra Miihmel:

Die Menge der verschmutzten Instrumen-
te und der Schweregrad der Anschmut-
zungen sind signifikant von den jeweili-
gen Abteilungen, welche unterschiedliche
Medizinprodukte einsetzen, in einem
Krankenhaus abhédngig. Aus welchen Ab-
teilungen im Katholischen Klinikum Kob-
lenz-Montabaur stellt die Instrumentenrei-
nigung eine besondere Herausforderung
dar?

Gerrit Graser:

Besonders hartnackige Verschmutzun-
gen erwarten wir grundsitzlich aus den
Abteilungen Gyndkologie und Endopro-
thetik. Instrumente, die aus der Endopro-
thetik aufbereitet werden, sind mit Kno-
chenzement-Beldgen angeschmutzt. Aus
dem Gyndkologie-Bereich stellen ange-
trocknete Anschmutzungen an Spekula
eine Herausforderung dar. Die hartnécki-
gen Anschmutzungen aus den Abteilun-
gen Gynikologie und Endoprothetik ma-
chen in etwa 20% der Gesamtmenge an
aufzubereitenden Sterilguteinheiten aus.
Sandra Miihmel:

In welchen Abteilungen werden die Instru-
mente manuell vorbehandelt? Wie wurde
der Feldtest durchgefiihrt?

Gerrit Graser:

Instrumente werden in allen OP-Abtei-
lungen manuell vorbehandelt. Wir haben
neodisher® PreStop in den Abteilungen
Gynidkologie und Kreissaal im Rahmen
eines Feldtests eingefithrt und getes-
tet. Offiziell lautet die Vorgehensweise
in der Entsorgungsvereinbarung, dass
Instrumente bei ldngeren Standzeiten
von mehr als 6 Stunden mit neodisher®
PreStop eingespriiht werden. Die An-
wendung von neodisher® PreStop haben
wir nun auf alle OP-Abteilungen ausge-
weitet. Immer wenn lingere Standzeiten
entstehen, wird das Instrumentarium
eingespriiht. An Wochentagen sowie am
Wochenende und an Feiertagen haben
wir eine tédgliche letzte Abholung der an-
geschmutzten Instrumente bis 17:30. Bei
Nachtoperationen kdnnen auch Standzei-
ten von 24 Stunden entstehen.

Sandra Miihmel:

Welcher Grund war fiir Sie ausschlagge-
bend, die Versuchsware «Korrosionsstopp
mit neuer Rezeptur» in Ihrem Hause auszu-
testen? Hatten Sie bereits ein Produkt zum
Aufsprithen oder Einschiumen, welches
als Korrosionsstopp wirkt, im Einsatz?

Gerrit Graser:

Wir hatten vorher kein Produkt mit Kor-
rosionsstopp im Einsatz. Wir haben zwei
Produkte mit Korrosionsstopp und einen
reinigenden Vorbehandlungsschaum zeit-
gleich getestet und sind erfreulicherweise
bei [hnen «gelandet», da wir auch die Dr.
Weigert-Prozesschemikalien zur maschi-
nellen Aufbereitung einsetzen. Wir ver-
wenden zusdtzlich noch neben neodisher®
MediClean forte fiir die Instrumentenauf-
bereitung das Produkt neodisher® Dekon-
ta AF zur Reinigung und Desinfektion von
OP-Schuhen.
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Sandra Miihmel:

Welche Unterschiede zwischen neodis-
her® PreStop und den zwei Wettbewerbs-
produkten mit Korrosionsstopp bzw. rei-
nigender Wirkung konnten Sie feststellen
und wie zufrieden sind Sie heute mit den
Reinigungsergebnissen? Wie ist das be-
legt?

Gerrit Graser:

Wir sind sehr zufrieden mit den Reini-
gungsergebnissen. Durch den selbstrei-
nigenden Effekt von neodisher® PreStop
miissen die Spekula nicht mehr manuell
geschrubbt werden. Die Anschmutzungen
werden durch die Vorreinigung im Ultra-
schallbad entfernt, wodurch die folgende
maschinelle Reinigung vereinfacht wird.
Hierbei entsteht eine grofe Zeiterspar-
nis. Da im Instrumentenkreislauf meh-
rere Schnittstellen aufeinandertreffen ist
es wichtig, dass die Ubergabe der ange-
schmutzten Instrumente an den Schnitt-
stellen reibungslos und nach Vorgabe ver-
lduft. Die Reibungslosigkeit wird durch die
Einhaltung der Entsorgungsvereinbarung
gewahrleistet.

In dieser ist neuerdings hinterlegt, dass
angeschmutzte Instrumente bei ldnge-
ren Standzeiten mit neodisher® PreStop
benetzt werden miissen. Lange Standzei-
ten fithren ohne Vorbehandlung tiberdies
zum Rosten und zur Korrosion der ange-
schmutzten Instrumente, wodurch hohe
Wertverluste entstehen. Korrodierte In-
strumente konnen nicht mehr verwen-
det werden und miissen dann repariert
oder sogar mit hohen Anschaffungskosten
nachgekauft werden. Fiir die OPs werden
ebenfalls regelmaRig Entsorgungs-Schu-
lungen durchgefiihrt. Hierbei wird die An-
wendung von neodisher® PreStop praxis-
nah trainiert.

Die anderen beiden Vorbehandlungs-
schiaume, welche wir von bekannten Wett-
bewerbern getestet haben, haben uns
nicht iiberzeugt. Hier war u.a. die Anhaf-
tung des Schaums nicht zufriedenstellend.
Nachdem die Instrumente eingespriiht
wurden, ist der Schaum fast vollstandig
von den Instrumenten in die Instrumen-
tenwanne getropft. Somit war das Instru-
mentarium noch angetrocknet, bevor es
maschinell gereinigt wurde. neodisher®
PreStop konnte uns nicht nur durch eine
deckende Schaumoptik tiberzeugen, son-
dern auch durch die satte Anhaftung des
Schaums sowie einen angenehmen Ge-

Von links oben nach rechts unten:
1. Einspriihen der Spekula mit neodisher® PreStop.

2. Behandlung der Spekula im Ultraschallbad mit zusatzlicher desinfizierender Reinigung mit
neodisher® Septo PreClean.
3./4. AbschlieBende Sichtkontrolle der Spekula nach maschineller Aufbereitung.

ruch. Jede Abteilung hat jedes Produkt
getestet, um eine verniinftige Bewertung
zu gewdhrleisten. Der positive Gesamtein-
druck von neodisher® PreStop hat die aus-
gezeichnete Qualitdt des Produktes belegt.

Sandra Miihmel:

Wann und wie wird neodisher® PreStop
eingesetzt? Kdnnen Sie uns bitte eine kur-
ze Beschreibung geben.

Gerrit Graser:

Fiir das OP-Personal ist es kein groBer Auf-
wand, die angeschmutzten Instrumente
einzuspriihen. neodisher® PreStop wird
postoperativ eingesetzt, wenn abzusehen
ist, dass die Instrumente nicht sofort auf-
bereitet werden konnen. In den Abteilun-
gen Gyndkologie und Kreissaal werden
die Instrumente zeitnah nach jeder An-
wendung eingespriiht, da die Antrocknun-
gen hier auch ohne langere Standzeit sehr
stark sind. Trotz Reinigung im Ultraschall-
bad mussten Spekula in der Vergangen-
heit ohne die Verwendung von neodisher®
PreStop manuell mit einem Schwamm ge-
schrubbt werden. Das Schrubben entfallt
nun dank des selbstreinigenden feuchthal-
tenden Effektes von neodisher® PreStop.
Falls die angeschmutzten Instrumente

nicht eingespriiht werden, fallt dies bei
der manuellen Vorreinigung sofort auf
und die dortigen Mitarbeiter beschweren
sich {iber den unndtigen Zeitaufwand,
der durch das zusatzliche Schrubben ent-
steht. Bei hartnackigen Anschmutzungen
in der Endoprothetik, welche durch was-
serunloslichen Knochenzement und Kno-
chenanhaftungen entstehen, werden die
angeschmutzten Instrumente bei zu er-
wartenden lingeren Standzeiten einge-
spriiht. In diesem Bereich liegt die hochs-
te Reklamationsquote seitens der reinen
Seite.

Sandra Miihmel:
Wie wird die anschlieBende maschinelle
Aufbereitung durchgefiihrt?

Gerrit Graser:

Die mit neodisher® PreStop eingespriihten
Instrumente werden mit VE-Wasser ab-
gespiilt, bevor sie anschlieBend dem ma-
schinellen Prozess zugefiihrt werden. In
den RDG verwenden wir neodisher® Medi-
Clean forte. Wir sind froh, dass wir Vor-
reiniger sowie maschinelles Reinigungs-
mittel von einem Hersteller beziehen, da
es auf der einen Seite keine Probleme hin-
sichtlich Kompatibilitat der Produkte gibt
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und auf der anderen Seite der Beschaf-
fungsprozess durch nur einen Lieferanten
vereinfacht ist.

Sandra Miihmel:
Gibt es noch Anmerkungen von Seiten Ih-
res Personals?

Gerrit Graser:

Die Verwendung von neodisher® PreStop
macht uns das Leben deutlich einfacher.
Angeschmutzte Instrumente miissen we-
niger intensiv vorgereinigt werden, wenn
neodisher® PreStop unmittelbar nach dem
Einsatz aufgespriiht wird, was nicht nur
Zeit, sondern auch Nerven einspart. Je zeit-
naher der Einsatz erfolgt, desto groBer ist
die Entlastung bei der Vorreinigung. Da-
her wurde die Verwendung des Schaums in
die Entsorgungsvereinbarung aufgenom-
men. Zudem besitzt neodisher® PreStop
einen angenehmen Geruch, der Schaum
auf den Instrumenten ist gut erkennbar

und stabil. Dadurch wird das Feuchthalten
gewihrleistet. Die Handhabung ist sehr
angenehm. Da neodisher® PreStop kein
Gefahrstoffist, kann auf eine personliche
Schutzausriistung bei der Anwendung ver-
zichtet werden. Das Personal tragt lediglich
eine Schutzbrille und Schutzhandschuhe.

Sandra Miihmel:
Gibt es von Ihrer Seite noch weitere An-
merkungen?

Gerrit Graser:

Es war schon lange {iberfillig, dass wir
einen Vorbehandlungsschaum wie neo-
disher® PreStop verwenden. Durch die
Zentralisierung, die immer mehr zu-
nimmt, werden logistische Themen im
Entsorgungskreislauf bedeutender. Hie-
raus resultieren lingere Standzeiten und
Problematiken wie Korrosion des Instru-
mentenstahls — damit eingehender Wert-
verlust der Instrumente einerseits und

zudem zeitaufwendige manuelle Vorrei-
nigungen durch angetrocknete, ange-
schmutzte Instrumente andererseits. Die
Verwendung des Korrosionsstopps neo-
disher® PreStop mit selbstreinigender Vor-
reinigung unterbindet diese genannten
Problematiken.

Zudem mochten wir uns ganz herzlich
bei dem zustidndigen Dr. Weigert AuBen-
dienstmitarbeiter Herrn Macher fiir die
sehr gute Betreuung unseres Hauses be-
danken.

Sandra Miihmel:

Vielen Dank fiir das erfrischende und
freundliche Interview! Wir wiinschen Ih-
nen auch weiterhin viel Freude mit neo-
disher® PreStop!

Dr. rer. nat. Sandra Miihmel
Produktmanagerin Medizin
Chemische Fabrik Dr. Weigert
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Bl Einfache Bestimmung des Spllergebnisses
innerer Oberflachen von Medizinprodukten

Bruno Amann

Leitung ZSVA, Leopoldina Krankenhaus der Stadt Schweinfurt GmbH; bamann@leopoldina.de

rung, dass «Validieren» ein Begriff mit verschiedenem Inhalt ist. SchlieRlich handelt es sich zunidchst um ein formales Protokoll,
dessen Gehalt doch sehr verschieden sein kann.
Genauso verhalt es sich mit dem «Gehalt» einer Spulfliissigkeit bzw. dem Filtrat aus dem sinnvoller Weise vorgeschalteten Filter (hier
aus Keramik) der angeschlossenen Motorensysteme, die hier tiber feste Anschliisse durchspiilt werden.
Mit einer Kuppelung an NUK-Babyflaschen ldsst sich einfach das Durchspiil-Ergebnis kontrollieren, wie es in der Fotoserie (Abb. 1-4)
erkennbar ist. Das Filtrat und die Spiillosung konnen nun bei Bedarf auf Inhalte untersucht werden (chemisch, mikrobiologisch).
Da es in keiner Validierungsempfehlung vorkommt, sei es hier fiir den Praktiker demonstriert, eine einfache Dokumentation des
Spilergebnisses innerer Oberflichen mit der Moglichkeit zu weiteren Untersuchungen (auf Mikroorganismen, Proteine, Pyrogene, Me-
tallabrieb oder chemische Substanzen).

D ie Aufbereitung von Medizinprodukten soll «mit validierten Verfahren» erfolgen. Nun wissen wir alle aus der klinischen Erfah-

Abb. 1: Flaschen zum Schéatzen des Durchflusses Abb. 2: Zu durchspiilende Handstiicke/Motorensysteme

Abb. 4: Keramikfilter des Spllmoduls, der vor dem zu spiilenden
Instrument sitzt. Partikelriickstande aus der Spiilflotte des RDG, die
nicht ins Gehause und/oder die Kanéle eines Medizinproduktes ein-
dringen sollen. Die Riickstande sind ein Argument fiir die umfassende
ters (bis zu drei Motoren). Verwendung von Ultraschall-Béadern zur Vorreinigung.
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der Elektrochirurgie

Winfried Michels, Holger Méffert

| Einleitung

Seit jeher stellen die Instrumente der Elek-
trochirurgie eine besondere Herausforde-
rung an die Reinigung dar. So hat der Ar-
beitskreis (AK) Qualitdat der DGSV diese
Instrumente mit in der Empfehlung Num-
mer 19 mit dem Titel ,Reinigung (Teil 1)
— Probleminstrumente’ behandelt. Diese
mono- und bipolaren Instrumente sind in
ihren Funktionsbereichen immer mit mehr
oder weniger stark denaturiertem Blut und
Gewebe verschmutzt, bis hin zur Carboni-
sierung, d.h. es liegt nur noch ein schwar-
zer Kohlebelag vor. Dieser lasst sich we-
der in Reinigungs-Desinfektionsgeriten
mit den Standardverfahren noch durch
eine Behandlung im Ultraschallgerat ent-
fernen.

Seit Jahrzehnten wird zur Reinigung stets
empfohlen, diese inkrustierten Bereiche
der Instrumente mit 3%iger Wasserstoff-
peroxidlosung zu behandeln (Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung (AKI): Inst-
rumenten-Aufbereitung richtig gemacht.
1997 6.Ausgabe). Tatsdchlich hat diese
Behandlung aber nur einen marginalen
Effekt und erleichtert subjektiv nur etwas
das mithsame Biirsten der betroffenen In-
strumentenflachen. Um die Reinigungsar-
beit etwas zu erleichtern werden spezielle
Vliese oder sogenannte ,Pads’ im Markt
angeboten, welche mehr oder weniger
stark abrasiv sind. Diese Poliermittel fiih-
ren eher zu Oberflachenbeschidigungen,
mit der Folge, dass beim nachsten Einsatz
der Kauterisationsinstrumente der denatu-
rierte Schmutz noch intensiver haftet und
noch schwieriger entfernt werden kann.
Eine objektivierende Priifung der Reini-
gung mittels Proteinnachweis, Himoglo-
bintest usw. ist bei diesen Instrumenten
nicht moglich, da die Probengewinnung

durch die Denaturierung zu sehr einge-
schrankt ist bzw. die Analyten mehr oder
weniger thermisch zerstort sind. So bleibt
nur die sorgfiltige optische Beurteilung
unter Zuhilfenahme einer Lupenlampe.
Eine Anfiarbung der zu inspizierenden Be-
reiche mit essigsaurer Ponceau S-Ldsung
kann die Qualitit der Reinigungspriifung
verbessern. Eine Fluoreszenzmessung di-
rekt auf der betroffenen Oberfliche (Emis-
sion 365 nm; Detektion 460 nm) konn-
te hier die Messmethode der Wahl sein.
Dieses Verfahren ist jedoch noch in der
in der Evaluierungsphase und wird mog-
licherweise erst zukiinftig zur Verfiigung
stehen. Des Weiteren wire der Analyt TOC
(total organic carbon) fiir die Reinigungs-
beurteilung sinnvoll. Ein Problem stellt al-
lerdings die Probengewinnung dar, denn
die ggf. vorhandenen Riickstinde miis-
sen fiir die Analyse in Losung tiberfiihrt
werden.

I Verfahrensentwicklung eines
Reinigungssystems

Es wurde versucht, die rein chemische
Reinigung dieser Instrumente der Elek-
trochirurgie zu verbessern. So wurden
zundchst mit erhohten Konzentrationen
Wasserstoffperoxid Versuche durchge-
fihrt, leider jedoch ohne durchschlagen-
den Erfolg. Wesentlich effizienter fiir die
Reinigung der Kauterisationsinstrumen-
te erwies sich eine deutlich hoher kon-
zentriertere Wasserstoffperoxidlosung,
verbunden mit einer Aktivierung der Oxi-
dation durch Zugabe einer geeigneten Al-
kalitat. Dabei wurde einerseits die Alka-
litat und andererseits auch die weiteren
Ingredienzien so ausbalanciert, dass sich
in dem Behandlungsbad eine tiber 30 bis
60 Minuten gleichmaRige Aktivsauerstoff-
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freisetzung ergibt. Die alkalische Aktivie-
rung der Aktivsauerstoff-Freisetzung ist
eine Reaktion, die Energie freisetzt und so
erwarmt sich das Behandlungsbad selbst
von etwa 20°C auf etwa 35 bis 37°C. Es
resultierte ein Tauchbadverfahren, wel-
ches in der Regel in 30 bis 45 Minuten
zu einem vollstindigen Reinigungserfolg
ohne manuelles Zutun fiihrt. Abhdngig
von der Anzahl der in das Tauchbad ein-
gebrachten Elektroden und ihrer Protein-
belastung kommt es bei der Reinigung zu
einem Aufschaumen der Losung und sie
kann ggf. auch {iber den GefiBrand stei-
gen. Daher wird die Behandlung sinnvoller
Weise in einem EdelstahlgefaR, welches in
ein Reinigungswaschbecken eingestellt
ist, durchgefiihrt. In dieses Edelstahlge-
faf gibt man dann die alkalische Aktivie-
rungslosung sowie die passend zugeho-
rige Wasserstoffperoxid-Losung und legt
oder stellt dann die Instrumente ein. Nach
30 bis 45 Minuten kann man dann das
Gefal vorsichtig entleeren und mit der
Dusche sorgfiltig die Chemie mit Was-
ser abspiilen.

Von der AEMP eines Klinikums erhielten
wir in hinreichendem Umfang Elektro-
den, um immer wieder Tests durchfiih-
ren zu kdnnen. So kann in Abbildung 1 an
je 6 Messerelektroden und 3 Kugelelek-
troden, die optisch recht gleichartig ver-
schmutzt waren der unzureichende Effekt
einer Behandlung in 3% Wasserstoffper-

Dr. Winfried Michels
Priiflabor DWM, Kasseler Tor 20, 34414 War-
burg; prueflabor-DWM@gmx.de

Holger Maffert

Dr. Schumacher GmbH, Am Roggenfeld 3,
34323 Malsfeld
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Abb. 1: a) Elektroden unbehandelt, b) 70 Minuten 3% Wasserstoffperoxid, c) 20 Minuten alkalisch aktiviertes Peroxid

oxid-Losung tiber sogar 70 Minuten sowie
die Behandlung iiber 20 Minuten mit dem
entwickelten Verfahren der alkalischen
Aktivierung der Aktivsauerstofffreiset-
zung dargestellt werden.

| Beurteilung der Reinigung

Die Beurteilung der Reinigung erfolgte
zundchst optisch und unter Zuhilfenahme
der Lupenlampe. Des Weiteren wurden
die Elektroden vollstindig mit essigsaurer
Ponceau-S-Losung benetzt und nach drei
Minuten der Einwirkung wurde die Farbe-
16sung mit der Laborspritzflasche mit rei-
nem Wasser vorsichtig abgespiilt. Danach
erfolgt wiederum die optische Priifung auf
angefarbte Riickstande mittels Lupenlam-
pe (8 Dioptrien). Dieses ist ein einfaches
Verfahren der Objektivierung der Beurtei-
lung der Reinigung, jedoch funktioniert es
nur bei relativ intakten Proteinstrukturen.
Wenn diese durch die Hitze zu sehr zer-
stort sind, wird das Ponceau S auch nicht
mehr an den Restschmutz binden.

So testeten wir auch die Probengewin-
nung fiir TOC als Analyt zur Beurteilung
der Reinigung von Messerelektroden. Da
eine Elektrode nur 1 cm? Fliche hat und
in Bezug auf den in der prEN ISO 15883-5
gegebenen Akzeptanzwert von 6 pg Koh-
lenstoff pro cm?2 nahe am Bereich der Be-
stimmungsgrenze liegt, wurden vier Mes-
serelektroden nach der Reinigung mit der
alkalisch aktivierten Wasserstoffperoxid-
Losung und griindlichem Abspiilen zu
zweit in jeweils ein Reagenzglas einge-
bracht und drei ml NaOH-Losung pH 11
hinzugegeben. Dieses Reagenzglas wur-
de dann 4-5 cm tief in ein Ultraschallbad
(Sonorex RK 102H, Bandelin, Berlin) ge-
halten. Die Extraktion des moglichen Rest-
schmutzes erfolgte bei einer Badtempera-
tur von 45°C iiber 3 Minuten. Das Extrakt

wurde der TOC-Analyse mit dem System
DIMATEC2010-LC (DIMATEC Analy-
sentechnik GmbH, Essen) zugefiihrt. Es
wurde auch eine Negativkontrolle mit ei-
ner unbenutzten und gereinigten Elektro-
de durchgefiihrt. Nach Abzug des Wertes
fiir die Negativkontrolle ergab sich fiir die
eine Zweiergruppe Messerelektroden eine
durchschnittliche Flichenbelastung von
3,6 ug Kohlenstoff pro cm? und fiir die an-
dere Zweiergruppe von 5,6 ug C/cm?, so-
mit liegt dieses im Akzeptanzbereich des
Normenentwurfs. Es muss berticksichtigt
werden, dass in einer AEMP nach dieser
chemischen Vorreinigung die Instrumente
normalerweise noch einem vollstindigen
maschinellen Prozess in einem RDG un-
terworfen wiirden, was hier nicht erfolgte.
Auf der anderen Seite wissen wir bei den
Riickstdnden nicht, welche Extraktionsef-
fizienz bei der Probengewinnung fiir die
TOC-Analyse gegeben ist. Insofern waren
Riickstandsmessungen direkt auf den re-
levanten Oberfliachen der Instrumente si-
cher sinnvoller.

I Materialeinfliisse

Diese chemische Behandlung der Instru-
mente mit alkalisierter Wasserstoffper-
oxid-Losung ist fiir die Edelstahlqualititen
durchaus kompatibel und auch die Ein-
fliisse auf anderen Werkstoffen sind weit-
gehend akzeptabel, wie Untersuchungen
eines Herstellers elektrochirurgischer In-
strumente ergeben haben. Das muss zu-
dem im Vergleich zur abrasiven Reinigung
gesehen werden, bei der die Materialien
und Oberflichenstrukturen doch sehr in
Mitleidenschaft gezogen werden. Wenn
die Instrumente stets diesem Verfahren
unterworfen werden und so keine Verlet-
zungen aufgrund abrasiver Einfliisse ge-

geben sind, ist dieses Verfahren auch stets
bei relativ kurzer Einwirkzeit effektiv.

Bei Instrumenten der Robotik (z.B. Da Vin-
ci) sind die Bowdenziige aus einer Wolf-
ramlegierung, welche inkompatibel ge-
geniiber dieser chemischen Behandlung
ist, weshalb der Hersteller der Instrumen-
te die Behandlung mit Wasserstoffperoxid
strikt untersagt. Er empfiehlt vielmehr die
Reinigung durch intensives Biirsten, was
aufgrund der komplexen Struktur des
Funktionsendes sehr schwierig und miih-
sam ist. Leistungspriifungen der Reini-
gung in der Praxisroutine haben gezeigt,
dass die Ergebnisse trotz nachgeschalteter
Reinigung im Reinigungs-Desinfektions-
gerat absolut personalabhdngig und bei
Zeitdruck dann schnell unzureichend sind.
Mit einer Hochdruckspritzpistole konn-
ten erste Erfolge einer effizienten Vorrei-
nigung mit Tiefenwirkung in die komple-
xen Strukturen der Robotik-Instrumente
und eine bessere Standardisierung erzielt

werden.

| Fazit

Durch die effiziente und materialschonen-
de Vorreinigung mit dem System zweier
chemischer Komponenten (Perfektan Duo
Effect, Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld)
im Bad wird nun die personalintensive
manuelle Reinigung durch Biirsten und
Schleifen ersetzt. Mit dem Wegfall mecha-
nischer, abrasiver manueller Reinigung
werden die Instrumente geschont. So wer-
den Oberflachenverletzungen beim Edel-
stahl und bei den Isolationen vermieden,
an denen beim ndchsten chirurgischen
Eingriff organisches Material noch stir-
ker anhaften konnte. |
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Eignung von Sieben fir die Aufbereitung von
Medizinprodukten — klinisch relevante
Pruf-Kriterien am Beispiel von 4 Modellen

Bruno Amann, Thomas W. Fengler

edizinprodukte werden fiir die Aufbereitungsschritte
M in Siebkorben gelagert. Fiir die Eignung dieser Kor-
be werden reproduzierbare einfache Priif-Kriterien
bendtigt, die es dem Anwender erlauben, eine kluge Auswahl

zu treffen, geht es doch oftmals um eine groe Anzahl bei der

Neu- oder Ersatzbeschaffung in der Klinik.

Ein derartiges Sieb soll

- die Medizinprodukte fiir den Transport sichern (Biege- und
Verwindungssteifigkeit)

— sie verschiitt- und rutschsicher halten (Haftung auch bei Nei-
gung)

— sie nicht zerkratzen (sicher entgratet)

— den Reinigungs- und Desinfektionsmedien zuganglich machen
(Losungsmedium als Aerosole, Spritz-, Prall, Tropf-, Reflexi-
ons- Spiil- und Ablaufwasser)

— einen Abtransport aller Riickstinde und Restverschmutzun-
gen ermdglichen (Reinigbarkeit)

I Material (5 Siebvarianten)

— Sieb Nr. 1 Standard Drahtsieb (Hersteller unbekannt)
— Sieb Nr. 2 Lochblechsieb plan (Aesculap, alt)

— Sieb Nr. 3 Lochblechsieb verformt (Aesculap, neu)

— Sieb Nr. 4 Wellendrahtsieb (Ermis, neu)

I 4 Methoden

1. Versuch: Semiquantitative Erfassung der «Verpixelung» des Ge-
sichtes

Optische Erfassung der Durchlédssigkeit durch eine «Portrait-
aufnahme»

2. Versuch: «Siebdruck» mit roter Fingerfarbe

— Auftrag mit Farbroller

— Unterlage Schaumgummimatte mit Staubschutzbeutel bezogen
— Druck auf VP Stericlin Tray-Liner Krepp-Bogen

3. Versuch: Lux-Messung der Lichtreduktion durch als Filter ver-
wendetes Sieb

Hypothese: Lichtwellen lassen sich wie Wasserwellen von Hin-
dernissen reflektieren, ablenken oder resorbieren. So kdnnen
anhand der durch ein Instrumentensieb reduzierten Lichtstarke
im Relativ-Vergleich Riickschliisse auf die Reduktion des Was-
serdurchlasses bzw. Verminderung des Spriihstrahls getroffen
werden (trotz verschiedener Beugungseffekte der jeweiligen
Wellenlangen).

Abb. 1: von links: (1) Standard Drahtsieb, (2) Lochblechsieb plan,
(3) Lochblechsieb verformt, (4) Wellendrahtsieb

4. Versuch: Kipptest. Der «Kipptest» soll zeigen, ab welcher Hohe/
Winkel die aufrecht gepackten Instrumente rutschen oder umkippen.
Es wurde ein typische Instrumenten-Auswahl (Anzahl 21) aus
einem Standard-Grundsieb verwendet. Die Instrumente wurden
wie iiblich mit einer Linksneigung/Kippung von ca. 85° nahezu
rechtwinklig aufgestellt.

Durch langsames Anheben der linken Seite wurden die Inst-
rumente bis zum Umkippen nach rechts gebracht — alles ohne
Zubehor wie bspw. eine Silikonmatte. Dabei wurde links die
gehobene Hohe gemessen und rechts der verbleibende Winkel
am Zeitpunkt des Umstiirzens. Je starker der gemessene Win-
kel von 90° abwich, desto beharrlicher vermochte die jeweili-
ge Siebflache 1 -4 die Instrumente zu halten (Differenz ergibt
Neigungswinkel).

| Ergebnisbetrachtung aus den Versuchsaufbauten
Bei den Portraitaufnahmen sind deutliche Unterschiede erkenn-
bar. Drahtsiebe erweisen sich als durchldssiger und lassen das
Gesicht besser erkennen als Lochblechsiebe. Wobei das verform-
te Lochblechsieb dhnlich gut wie Drahtsiebe abgeschnitten hat.

Bruno Amann, Leitung ZSVA, Leopoldina Krankenhaus der Stadt
Schweinfurt GmbH; bamann@leopoldina.de

Dr. med. Thomas W. Fengler, CLEANICAL® Investigation & Applica-
tion Berlin; fengler@cleanical.de
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Abb. 2: (gleiche Reihenfolge wie in Abb. 1): Transparenz als Hinweis fiir Durchlassigkeit

Abb. 3: (gleiche Reihenfolge wie in Abb. 1, 2): Abdruck aus dem Siebgitter

Die geringste Verpixelung zeigte das Wel-
lendrahtsieb, was auf sehr gute Reinigungs-
eigenschaft schlielen lasst.

Bei den Siebdrucken ist dieser Unter-
schied noch deutlicher erkennbar. Wesent-
lich mehr Farbaufdruck bei Lochblech.
Drahtsiebe hinterlassen sehr diinne Stri-
che auf dem Drahtsieb oder Punkte auf
dem Wellendraht-Sieb.

Das Wellendrahtsieb (4) hinterldsst nur
Punktreihen und hat den geringsten Farb-
anteil, sodass hier der starkste Spriih-
strahldurchlass anzunehmen ist. Ob nun
die erforderliche Spriithstrahlablenkung
genauso gegeben ist, wie beim Standard-
Drahtsieb (1), kann allerdings bei dieser
Priifanordnung nicht beurteilt werden.
Das alte Lochblechsieb von Aesculap (2)
hat den stiarksten Farbabdruck. Das neue
verformte Lochblechsieb (3) von Aesculap
folgt gleich dahinter. Es ist anzunehmen,
dass das neue verformte Lochblechsieb
mehr Spriihstrahl durch die Offnungen
hindurch ldsst. Evtl. wird die seitliche Ab-
lenkung des Spriihstrahls durch die in das

Tab. 1: Lux-Test

Sieb hinein verformten Stege begiinstigt.
Ein Ranking nach dieser Testreihe sahe
folgendermaRen aus:

1. Standard Drahtsieb Nr. 1

2. Wellendrahtsieb Nr. 4

3. Lochblech verformt Nr. 3

4. Lochblech plan Nr. 2

Messwerte aus 3. Versuch (Tab. 1)
Beurteilung: Deutlich weniger Lux als das
Standard-Drahtsieb weisen die Lochblech-
siebe auf (2, 3). Der eingeschlagene Griff
reduziert die Lichtstiarke, hat aber auf die
Reinigung kaum einen Einfluss. Die ge-
ringste Lichtreduktion hatte das Wellen-
drahtsieb (4). Den geringsten Lux-Abfall
bzw. Filterwirkung hatte mit 1.370 Lux das
Wellendrahtsieb (4).

Die stirkste Lux-Reduktion hatten die
Lochblechsiebe plan und verformt (2, 3).

Messwerte aus 4. Versuch (Tab. 2)

Beurteilung: Wie zu erwarten sind glatte
Sieboberflachen denkbar schlecht fiir den
wichtigen Packprozess. Ohne Silikonmatte
gibt es keinen sicheren Halt. So haben das

alte Lochblechsieb/Aesculap mangelhaft,
da unpackbar, abgeschlossen.

Im Gesamtergebnis ist diese Priifung ho-
her zu bewerten, da Packen der Instrumen-
te und das sichere Transportieren, Lagern
und Présentieren ja der Hauptzweck eines
Siebes ist. Ein ungeordnetes Instrumen-
tensieb ist fiir alle Kriterien ein Problem.

| Diskussion

Siebe fiir Medizinprodukte konnen nicht
nur unter dem Gesichtspunkt einer opti-
mierten Fertigung gesehen werden. Sie
miissen ein Pflichtenheft des Anwenders
erfiillen und dementsprechend beim Her-
steller gepriift sein.

Es ist plausibel, dass die billigere Stanz-
ware gegeniiber Drahtware gewisse Nach-
teile aufweisen kann, die nur schwer kom-
pensierbar sind.

So geben verstreckte/verdrehte Drahtkor-
be (evtl. Wellenmuster) grofere Rutschsi-
cherheit und sind dennoch positiv fiir das
Ablaufverhalten. Inwieweit das Korrosi-

Tab. 2: Kipptest

Testsieb Lichtstérke in Lux Testsieb Siebhohe beim Um- | Winkel der Uberkip-
Griffe eingeschlagen | Griffe aufgestellt stlirzen der Instru- pung (ca)
- mente (gemessen an
Sieb 1 1.301 1.328 Siebunterkante)
Sieb 2 1.250 1.275
Sieb 3 1.186 1.208 Sieb 1 4cm 75°
Sie 4 1370 gemessen in Sleb 2 2cm 87°
’ Ruheposition Sieb 3 6 cm 77°
ohne Filter/nativ 1.729 Sieb 4 Scm 78°
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Abb. 4: Versuchsaufbau: oben liegend Luxmeter zur Messung der
Lichtstarke, Gertist: 1-STE-Drahtkorb, unten liegend Lichtquelle (LED-
Lupenlampe), dariiber das Sieb als Lichtfilter (siehe Abb. 4a).

onsverhalten oder die Riickstandsbildung negativ beeinflusst
werden, muss Gegenstand weiterer Untersuchungen sein.
Sicherlich diirfen auch keine «toten Ecken» durch den Herstel-
lungsprozess «herbeigefaltet» werden.

Je roter der Abdruck, desto mehr wird der Spriithstrahl reflek-
tiert. Je weniger rote Farbe, umso weniger Hindernis fiir den
Sprithstrahl, umso mehr Wasser gelangt in das Sieb!

Beim Streckblech (welches unseres Wissens noch nicht fiir Sie-
be verwendet wird), kann durch die Streckung sogar die Dre-
hung der Stege bestimmt werden. So kann eine 45° Drehung
den Spriihstrahl sehr gut seitlich in das Siebinnere ablenken,
was wichtig ist, um auch in «verquere» Spalten zu gelangen.
Ohne Ablenkung zur Seite wird im Ubrigen auch kein Spalt-
priifkorper sauber.

Ein planes Lochblechsieb hat mit nachteiligen Folgen fiir das
Reinigungs- und Korrosionsverhalten relativ grole Kontaktkfla-
chen bei planen, gro&flichigen Instrumenten, wie Luer-Hohl-
meiBelzange oder Drahtschneidezange.

Lochbleche der neueren Generation sind da wesentlich besser,
weil das plane Lochblech durch Langsprigung eine Gesamtwel-
lenform erhalten hat und so der Spriihstrahl zuniachst die AuBen-
wellen passieren kann, um dann auf die nach innen geformten
Stege zu treffen. So kann auch eine Ablenkung funktionieren,
da sich der Wasserstrahl schon innerhalb des Siebes befindet.
Beim Wellendrahtsieb von Ermis hinterldsst der Druck die ge-
ringste Farbe, was auf den maximalen Wasserdurchlass in das
Sieb hinein schliefen ldsst. Da es sich um Draht handelt, der
nochmals wellenformig verandert wurde, ist die Kontaktflache
des Wellendrahtes noch einmal wesentlich geringer, als beim
Standard-Drahtsieb. Eine Verbesserung des Spriihbildes und
der seitlichen Ablenkung, ohne erhebliche Reflektion, wie bei
Lochblechen ist zu vermuten.

I Abschliefendes Sieb-Ranking
Das neue Aesculap-Sieb (verformtes Lochblech) und das Ermis
Wellendrahtsieb kdnnen als echte Alternative zum Standard-
Draht-Sieb gesehen werden und sind wie dieses mit sehr gut zu
bewerten, was die Packeignung betrifft.

Abb. 5: Kipptest wie durchgefiihrt mit einfachen Mitteln

Bei der Reinigung diirfte das Ermis-Sieb vor dem neuen Aescu-
lap-Sieb liegen, da hier die wenigste Farbe abgedruckt wurde
und nur gepunktete Linien zu sehen waren, die dem Spriihbild
sehr wenig Widerstand bieten und grofe Mengen Spiilwasser
in das Siebinnere gelangen lassen. Die Ablenkung nach dem
Durchtritt der nach auen gebogenen Wellendrahtstruktur lasst
ebenso auf optimierte Bedingungen schlieRen.

Was die Trocknungseigenschaften im RDG betrifft sind Loch-
bleche schlechter als Drahtsiebe. Dieses Thema spielt jedoch in
der Praxis eine untergeordnete Rolle, da bis zum Packen, Ver-
packen und bis zur Sterilisation noch eine erhebliche Zeit zur
Nachtrocknung verbleibt. Fiir die Sterilisation mit Reinstdampf
im Dampfsterilisator oder im Niedertemperatur-Dampf-Sterili-
sator mit 2% Formaldehyd spielt es keine Rolle, denn spatestens
in der Konditionierungsphase bzw. im fraktionierten Vorvakuum
sind alle Materialien innerhalb der Sterilisationskammer voll-
kommen durchfeuchtet.

Abschliefiendes Ranking

1. Standard-Drahtsieb,

2. Wellendrahtsieb und Lochblechsieb verformt.
3. Lochblechsieb plan

Ein groBer Nachteil aller glatten Flichen ist der innige vollfla-
chige Kontakt mit ebensolchen Oberflichen an schweren und
grofBflichigen Instrumenten. Da hier kaum ein Austausch von
Spiilflotte oder Kondensat stattfindet, entsteht eine lange Ein-
wirkzeit fiir die Losung mit Betriebschemikalien, so dass sich
Abdriicke auf den Instrumenten bilden, die exakt die Lochblech-
struktur wiedergeben.

Die vorgestellten Priifungen sind leicht durchfiihrbar. Gewichts-
bestimmung, Drahtstirke und Stegbreite verfeinern dann die
Vergleichskriterien, diese Parameter konnen der jeweiligen Her-
steller-Homepage entnommen werden. Verarbeitungsqualitat,
Stabilitdt und Design, sowie Oberflichenbehandlung (gebiirstet,
gestrahlt, elektropoliert) sollten bei der Produktbeschreibung
des Herstellers nicht fehlen.

So konnen kliniknah Produkt-Eigenschaften gepriift und ver-
glichen werden, womit die eigene Entscheidung, mit welchem
Siebmodell tdglich die Produktion der Aufbereitung vieler MP
durchgefiihrt wird, eine sachliche Basis erhilt. [ |
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Qualitatskontrolle maschineller Reinigungs-
Desinfektionsprozesse im laufenden Betrieb -
helfen dabei Indikatoren?

Winfried Michels

ie Reinigung chirurgischer In-
D strumente muss mit validierten

Prozessen erfolgen. Dadurch soll
sichergestellt sein, dass die Prozesse be-
stindig und alle Instrumente stets ent-
sprechend der Spezifikation umfassend
gereinigt sind. Dieses ist Grundvoraus-
setzung fiir die sichere Desinfektion so-
wie Sterilisation.
Die Anzahl der chirurgischen Instrumen-
te, bei denen im Rahmen der Validierung
oder erneuten Leistungspriifung die ad-
dquate Reinigung durch Beprobung und
Analyse verifiziert wird, ist angesichts der
konstruktiven Vielfalt derselben sehr stark
begrenzt und ist sicher nicht ausreichend,
um die stindige Erfiillung der Spezifika-
tionen fiir alle Instrumente zu bestitigen.
Hinzu kommt, dass der Validierer zur Ve-
rifizierung der Reinigung die Instrumen-
te selektiert, welche er mit seinen in der
Regel begrenzten Mitteln zu beproben in
der Lage ist und das mit eher unbekannter
Qualitit, d.h. unbekannter Wiederfindung.
Es kann somit eher von einem ,Anvalidie-
ren’ gesprochen werden. Umso mehr ist
es erforderlich, dass regelméRBige Quali-
tatskontrollen der Reinigung in der Rou-
tine durchgefiihrt werden.
Die KRINKO/BfArM-Empfehlung (2012)
weist zur Festlegung von Kontrollen im
laufenden Betrieb auf die Verwendung von
Priifkorpern (Flichen-, Spalt-, Lumenpriif-
korper) hin, was durch den Begriff des
«Reinigungsindikator» erganzt wird, so-
wie auch auf die Bestidtigung des Reini-
gungserfolgs durch Restproteinbestim-
mung. Das einfachste Mittel der Wahl fiir
die AEMP ist somit die Verwendung ei-
nes Reinigungsindikators, um die Vorga-
ben zu erfiillen. Die Leitlinie von DGKH,
DGSV und AKI fiir die Validierung und

Routineiiberwachung maschineller Rei-
nigungs- und thermischer Desinfektions-
prozesse flir Medizinprodukte (5. Auflage
2017) empfiehlt periodische Kontrollen
der Reinigung mit semiquantitativen oder/
und qualitativen Proteinbestimmungen bei
real verschmutzten Instrumenten vorzu-
sehen. Zu ,Reinigungsindikatoren’ wird
ausgefiihrt, dass es fiir diese derzeit kei-
ne normative Grundlage gibt und sie so-
mit nicht empfohlen werden. Wenngleich
bei der Leitlinie die DGSV beteiligt war,
stellt der Fachausschuss Qualitét in seiner
Empfehlung zu Routinepriifungen (Zent-
ralsterilisation 5/2019) dennoch die Ver-
wendung von Prozessindikatoren in den
Vordergrund.

Grundsatzlich werden in produzierenden
Unternehmen alle Rohstoffe, Zwischen-
und Endprodukte sehr strengen Quali-
tatskontrollen unterworfen. Immer wie-
der werden nach festgelegten Intervallen
(Stichprobenplan) Produkte dem Labor
zugefiihrt, welches diese sorgfiltig iiber-
priift, ob sie den festgelegten Spezifikati-
onen entsprechen. Wenn dieses direkt an
den Zwischen- oder Endprodukten priif-
barist, kime niemand auf die Idee, sich auf
ein mitgefithrtes Modell oder mitgefiihr-
ten Indikator zu verlassen. Nicht immer
kann man auch aufgrund parametrischer
Prozessiiberwachung auch auf die Erzie-
lung einer entsprechenden Produktquali-
tdt schlieBen und das erst recht nicht bei
der Reinigung von chirurgischen Instru-
menten. Dazu ist das Zusammenwirken
der vielen beteiligten Faktoren viel zu kom-
plex und bisher auch zu wenig verstanden.
Die Zeiten, die Temperaturen, der Spiil-
druck, die Spiilarmdrehzahl, die Wasser-
qualitit, die Dosierung der Prozesschemie
usw. kdnnen hinsichtlich der spezifizierten

Einhaltung tiberwacht werden. Aber da-
mit ist nicht wirklich sichergestellt, dass
jeder Gegenstand im Reinigungs-Des-
infektionsgerat am Ende des Prozesses
auch angemessen gereinigt ist, denn die
durch tatsdchlichen Gebrauch gegebe-
ne Anschmutzung und ihre Verteilung ist
nicht immer gleich, die splilmechanische
Beaufschlagung aller Oberflichen ist in
den Beladungsebenen ungleichmiRig, die
Beladung variiert und damit insbesondere
die Orientierung kritischer Bereiche (Ge-
lenkspalte), die tibrige Anordnung der In-
strumente im direkten Umfeld jeden ein-
zelnen Instrumentes variiert und somit die
Erzeugung und Orientierung von Reflekti-
onsspiilstrahlen usw. (siehe auch: FORUM
20 (2014) S. 17-18, 23-25 sowie FORUM
21 (2014) S. 17). Somit ist offensichtlich,
dass Indikatoren keine Instrumente «en
diversité» simulieren und daher nicht zur
generellen Chargenfreigabe herangezo-
gen werden konnen.

Die Anbieter von Indikatoren beschreiben
den Verwendungszweck in unterschiedli-
cher Weise, z.B. als Testsystem zur Uber-
priifung der Reinigungsleistung oder zur
Prozessiiberwachung. Das zielt mehr auf
die Sinner’schen Faktoren Chemie, Tem-
peratur und Zeit in Bezug auf die Reprodu-
zierbarkeit und/oder die Wirkung auf die
verwendete Priifanschmutzung ab. So soll
nach Herstellerdeklaration auch mittels
der Indikatoren festgestellt werden kon-

Dr. Winfried Michels
Priiflabor DWM, Kasseler Tor 20, 34414 War-
burg; prueflabor-DWM@gmx.de
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nen, ob falsch dosiert wurde oder gar die
Enzyme der Reinigungsmittel durch Ein-
fliisse bei Transport und Lagerung Scha-
den genommen und nicht mehr die erfor-
derliche Aktivitat haben.

Mit Indikatoren zweier Hersteller wur-
de mit einem Testaufbau (siehe «Verglei-
chende Bewertung der Wirkung von Pro-
zessparametern sowie enzymatischen
Reinigern bei der maschinellen Aufbe-
reitung». Internationales FORUM 2019;
35:26-28) untersucht, ob diese auch wirk-
lich solche Unterschiede der Prozessche-
mie anzeigen kdnnen. Ein Hersteller von
Prozesschemie hatte freundlicher Weise
einen handelsiiblichen maschinellen en-
zymatischen und mildalkalischen Reini-
ger sowie die gleiche Formulierung nur
ohne die Enzyme zur Verfiigung gestellt.
Die Reiniger wurden bei 55°Cin 0,5 %iger
Konzentration bei 5 und 10 Minuten Wirk-
zeit eingesetzt. Die Indikatoren beider
Hersteller zeigten nach der Behandlung
mit und ohne Enzyme keinen Unterschied
an. Auch eine Reduzierung der Dosierung
um 20% wurde nicht angezeigt bzw. es
war kein Ergebnisunterschied sichtbar.
Die Enzymwirkung ist, wie oben zitier-
te Publikation im FORUM gezeigt hatte,
entscheidend fiir die Erzielung von Rei-
nigungsergebnissen mit Einhaltung des
Richtwertes fiir das tolerierbare Restpro-
tein. Entgegen der Deklaration der Her-
steller der getesteten Indikatoren hat die
Enzymwirkung keinen Einfluss auf das
indizierte Ergebnis. Es ist schon erstaun-
lich, dass die Deklaration nicht wirklich
gegebener Eigenschaft trotz zertifizier-
ten Qualititsmanagementsystems nach
DIN ENISO 13485 erfolgt.

Da davon auszugehen war, dass in einigen
AEMP die Indikatoren auch zur Routine-
kontrolle und Chargenfreigabe verwendet
werden, musste befilirchtet werden, dass
ein Risiko fiir die Wiederanwendung der
Instrumente erwachsen kann. So wurde
nach telefonischer Vorabklarung eine Mel-
dung bei BfArM getatigt. Nach einigen Ta-
gen wurde von dort zuriickgemeldet, dass
der Hersteller darauf verweist, dass die
Indikatoren keine Medizinprodukte sind
und die Behorde somit nicht zustandig sei.
Es wurde noch der Hinweis gegeben, sich
an das Robert-Koch-Institut zu wenden.

Abb. 1: Wenn es gut werden muss, aber nicht kann!

Dieses wiederum erklarte auf die Anfra-
ge, in Bezug auf die Aufbereitungsproble-
matiken keine Uberwachungsfunktion zu
haben und bemerkte, dass man versuche
sollte, tiber die ZLG etwas zu erreichen.
Bedingt durch die Coronakrise steht eine
fachliche Bewertung und Reaktion seit
vielen Monaten aus.

Es ist doch erstaunlich, wie sehr immer
wieder die Bedeutung der Reinigung fiir
die Sicherheit der gesamten Aufberei-
tung betont wird, es dann aber doch an
der notwendigen Ernsthaftigkeit fehlt.
Reinigungs-Desinfektionsgerite sind
Medizinprodukte der Klasse IIb. Bei Mit-
heranziehen von Indikatoren zur Char-
genfreigabe miissten diese zumindest als
Zubehor zum Medizinprodukt gelten und
wie diese behandelt werden. Unabhingig
von der Deklaration kann festgestellt wer-
den, dass das Produkt (Indikator) die ver-
sprochene Eigenschaft nicht aufweist, was
bedeutsam fiir die Produkthaftung nach
dem BGB ist (Tauschung). Offensichtlich
haben wir noch eklatante Liicken in der
Uberwachung. Mangels belegter Offenle-
gung der Eigenschaften von Indikatoren
zur Bewertung von Reinigungswirkung
kann derzeit nur von einer Alibi-Funktion
ausgegangen werden.

Die Kontrolle der Reinigung bei realen In-
strumenten mit proteinanalytischen Me-
thoden erfordert die Entnahme derselben
vor der thermischen Desinfektionsstufe,

da die Instrumente gereinigt in diese Stufe
kommen sollen und auch die Beprobung
nicht durch thermische Fixierung behin-
dert sein soll. Das bereitet bei vielen Rei-
nigungs-Desinfektionsgeraten Probleme,
da einige Hersteller das nicht vorgesehen
haben und das Chargenprotokoll dann die
Fehlermeldung des Prozessabbruchs be-
inhaltet. Es sollte doch moglich sein, nach
dem Prozessabbruch und der Entnahme
der zu priifenden Instrumente, den Pro-
zess direkt zu Ende laufen zu lassen und
dem Chargenprotokoll eine entsprechen-
de Anmerkung zur Prozessunterbrechung
anzufiigen (derzeit wird oft der Prozess
erneut von vorn gestartet und so unnotig
Ressourcen verschwendet).

Jede AEMP sollte in Zukunft auf der un-
reinen Seite einen kleinen Bereich fiir die
Qualitatskontrolle der Reinigung haben, in
dem mit relativ einfachen Methoden, z.B.
Hamoglobin-Teststibchen, Anfirbung,
halbquantitativem Proteintest (BCA) die
Sauberkeit stichprobenartig (nach unab-
hdngig vorher festgelegtem Plan) tiber-
priift wird. |
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Bl Not macht erfinderisch: Pandemie-bedingte Auf-

bereitung von Einweg-Produkten aus Medizin,
Pharmazie und Industrie in der ZSVA/AEMP

(eine Betrachtung auf Basis eigener Erfahrung an 3 Beispielen)

Bruno Amann

Abb. 1: Einzeln verpackte (personalisierte) Korbmasken (Medline)
FFP2 mit Ausatmungsventil

| Einleitung

Die COVID 19-Pandemie brachte nicht nur Industrie und Pro-
duktionsstitten zum Stillstand. Gleichzeitig leerten sich Vorra-
te und Vorratslager.

Einer der ersten Artikel, die zur Mangelware wurden, waren die
FFP-Atemschutzmasken ( «filtering face piece»; Abb. 1 und 2) als
Bestandteil der Personlichen Schutzausriistung (PSA). Da FFP-
Masken keine Medizinprodukte sind und nur in Ausnahmefillen
(z.B. Thorax-OP-Eingriff, Bronchoskopie bei Patient mit offener
Tuberkulose) laut KRINKO/RKI oder TRBA250 getragen werden
miissen, gab es keine groRere Vorratshaltung in den Kranken-
hausern. Wer sie hatte, benutzte sie, auch wenn eine doppella-
gige Baumwollmaske fiir die meisten Anwendungen die nétige
Riickhaltefunktion in ahnlicher Weise boten.

Da es keine wiederverwendbaren FFP-Masken gab, wurden sie
nach (erforderlichem bzw. vorschnellem/unndtigem Gebrauch)
weggeworfen, was schnell zu einem Engpass fiihrte. Mit der
Drucksache 17/12051 fiir den Deutschen Bundestag gab es be-
reits einen «Bericht zur Risikoanalyse im Bevolkerungsschutz
2012», der erstaunlich gut eine derartige Risikolage beschrieb
(siehe unter 2.3, Seite 5; Anhang 4, Seite 55-88). Auf Basis des
§28 Infektionsschutzgesetz (IfSG) betrat schnell und umfassend
den Weg der Verordnungen:

Abb. 2: FFP2-Maske mit deformiertem Ausatmungsventil, sterilisiert
bei 121°C Dampfsterilisation

«(1) Werden Kranke, Krankheitsverddchtige, Ansteckungsverddchtige
oder Ausscheider festgestellt oder ergibt sich, dass ein Verstorbener krank,
krankheitsverddchtig oder Ausscheider war, so trifft die zustdndige Be-
horde die notwendigen SchutzmafSnahmen, insbesondere die in den §§
29 bis 31 genannten, soweit und solange es zur Verhinderung der Ver-
breitung tbertragbarer Krankheiten erforderlich ist; sie kann insbeson-
dere Personen verpflichten, den Ort, an dem sie sich befinden, nicht oder
nur unter bestimmten Bedingungen zu verlassen oder von ihr bestimmte
Orte oder dffentliche Orte nicht oder nur unter bestimmten Bedingungen
zu betreten. Unter den Voraussetzungen von Satz 1 kann die zustdndige
Behorde Veranstaltungen oder sonstige Ansammlungen von Menschen
beschrdnken oder verbieten und Badeanstalten oder in § 33 genannte
Gemeinschaftseinrichtungen oder Teile davon schlieffen. Eine Heilbe-
handlung darf nicht angeordnet werden. Die Grundrechte der Freiheit
der Person (Artikel 2 Absatz 2 Satz 2 des Grundgesetzes), der Versamm-
Iungsfreiheit (Artikel 8 des Grundgesetzes), der Freiziigigkeit (Artikel 11
Absatz 1 des Grundgesetzes) und der Unverletzlichkeit der Wohnung (Ar-

tikel 13 Absatz 1 des Grundgesetzes) werden insoweit eingeschrdankt.»

Behordliche Angaben zur nun propagierten Aufbereitung von
FFP-Masken waren anfangs oft unzureichend, unprofessionell
oder ineffizient und zeigten neben einigem Aktivismus groRe
Hilflosigkeit. Teilweise gelang eine Aufbereitung durch Steri-

Bruno Amann, Leitung ZSVA, Leopoldina Krankenhaus der Stadt
Schweinfurt GmbH; bamann@leopoldina.de
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Abb. 3: Aufbereitete (nicht sterilisierte) Einmalartikel (Desinfektions-
mittel-Behalter)

lisation bei 121 °C bei ausgewdahlten FFP-Masken-Modellen,
teilweise nicht (Abb. 2).

Die DGSV e.V. verwies auf die fiir den Seuchenfall (InfSchutzG)
relevante RKI-Desinfektionsmittelliste. Diese beschreibt meh-
rere «alternative Methoden» und Desinfektionsprogramme in
Sterilisatoren, die mit Temperaturen arbeiten, die deutlich un-
ter denen einer Dampfsterilisation liegen.

Da es geniigend Verfahren der thermischen und chemo-thermi-
schen Desinfektion und Sterilisation in einer AEMP gibt, kdnnen
diese auch dafiir geeignet sein, Einweg-Produkte sicher aufzu-
bereiten. Da der Hersteller die Freigabe fiir eine Aufbereitung
nicht im bestimmungsgemaiBen (Anwendungs-)Zweck des Pro-
duktes, das kein Medizinprodukt ist, verankert hat, wollten wir
die Eignung dieser validierten Aufbereitungsverfahren mit ei-
nem (Labor-) Nachweis auf Funktions- (und idealerweise auch)
Materialvertraglichkeit erbringen. In diesem Bericht werden
Verfahren vorgestellt, die auch anderen MP-Aufbereitern die
Moglichkeit geben, fiir den Notfall/Ausfall, kostbare Einweg-

NTDF-Sterilisator ACHANA 130LF®

Verbrauchsgiiter wiederholt keimarm und/oder steril aufzube-
reiten (im Detail siehe hierzu Laborbericht Hybeta — auf Anfra-
ge beim Verfasser).

I Risikobetrachtung, Verfiigbarkeit und Nachhal-
tigkeit
1. FFP-Masken
Bei der Risikoeinteilung der «aufzubereitenden Einwegproduk-
te» nach der Spaulding-Tabelle (siehe KRINKO 2012 oder Fluss-
diagramm DGSV e.V.), konnen FFP-Masken mit «unkritisch B»,
Handedesinfektionsmittel-Behilter mit «semikritisch B» und
Beatmungsschlduche ebenso mit «semikritisch B» eingestuft
werden. Jedoch ist diese Einteilungsentscheidung mit Blick auf
das mikrobiologische Infektionsrisiko zu kurz gegriffen. Da
Einwegprodukte meist aus thermolabilen oder sonst vulnerab-
len Materialien bestehen und somit schon fiir die RDG-Aufbe-
reitung ungeeignet sind, miissen jedenfalls Niedertemperatur-
Sterilisationsverfahren angewendet werden, die 60 °C nicht
wesentlich {iberschreiten. Nur so kdnnen Form und Funktion
erhalten bleiben.
Chemo-thermische RDG-(E)-Programme bieten dagegen we-
niger Hygienesicherheit (z.B. gegeniiber Tuberkulose, Pseudo-
zysten, Biofilm) und weisen den Nachteil auf, dass keine stun-
denlange Lagerung vor erneutem Gebrauch moglich ist, da die
(bei einer Desinfektionsmafnahme immer verbleibenden) Mi-
kroorganismen sich stiindlich exponentiell vermehren kdnnen.
Auch fehlt ein Barriere-System gegen ubiquitdre Kontaminati-
on von aul3en.
Desinfektion (siehe Desinfektionsmittelliste RKI) und Nieder-
temperatur-Sterilisationsverfahren (ggf. 60°/75°/78°/105°C)
mit oder ohne Formaldehyd oder anderen bioziden Chemikali-
en (Wasserstoffperoxid, Peroxyessigsaure, weitere) sind mog-
lich, auch eine hohere Einstufung, wie z.B. «kritisch C» bei ei-
ner Niedertemperatursterilisation «semikritischer» Produkte,
durch den Betreiber (auf Basis seiner Risiko-Bewertung, siehe
Vorgaben des jeweiligen QM).

Wirksamkeit des Wirksambkeit der Partikel- Riickstinde der Wirklésun

130LF® Sterilisations- retention sowie keinerlei Beliiftung vor nach dem Aufbereitunasz ?(IUS'

verfahrens in Anzahl Verformung der Maske Gebrauch max. zuldssiaer Durchgchiitts-.
Gesichtsmaske/ der Masken pro Zyklus | nach Anzahl der Zyklen erforderlich wert. 59 /c?n )
Atemschlauch oder Atemschlauche nachgewiesen <H9

130LF® 130LF® 130LF® Formaldehyd Zyklusende

Gesichtsmaske Typ Medline® Partikel-Retentions- . . )
NON24509V FFP2 60 °C- 20 (Beschriinkung?) Konstante bei 0,3 ym, fene Unterhalb der in EN14180 defi
Programm 0,5 um, 5 pm (Schatzung!) | nierten Grenzwerte 0,2pg/cm
Gesichtsmaske Typ Medline® Partikel-Retentions- . . .
NON24509V FFP2 78 °C- 20 (Beschrinkung?) | konstante bei 03 m, |  Aene | Unterhalb der in EN11180 def
Programm 0,5 um, 5 pm (Schatzung') | nierten Grenzwerte 0,2pg/cm
Atemschlauch 5 (Beschrinkuna?) _ Keine Unterhalb der in EN14180 defi-
60 °C-Programm 9 (Schatzung!) | nierten Grenzwerte <0,01pg/cm?2
1 Schitzungen auf der Grundlage von Literatur- und Materialanalysen
2 Beschrankung aufgrund der Spezifikation des Sterilisators
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Abb. 4: Einweg-Beatmungsschlauche Infinity Fa. Drager®, keimarme
Aufbereitung im RDG chemo-thermisch 60 °C

2. PE-Behidilter (Abb. 3)

Weitere, nicht mehr hygienisch verfiigbare bzw. neu beschaff-
bare Artikel im Marz 2020 waren die PE-Behilter fiir alkoho-
lische Hindedesinfektionslosungen (zwischenzeitlich selbst
hergestellt bzw. von Spirituosen-Herstellern). Es erfolgte kurz-
fristig eine thermischen Aufbereitung im RDG (Anésthesie-/
MIC-Programm mit thermischer Desinfektion 93°C/S min) und
erneute Zurverfiigungsstellung zur zeitnahen Befiillung mit
Desinfektionslosung.

3. PVC-Beatmungsschliuche (Abb. 4 und 5)
Beatmungsschlauchsysteme aus PVC werden ebenfalls (che-
mo-)thermisch aufbereitet, eine Niedertemperatur-Sterilisation
(NDTF) wurde labortechnisch gepriift und validiert fiir Dampf-
sterilisation mit 2% Formaldehyd. Die frithere Umstellung auf
Einwegsysteme erwies sich bei dieser Pandemie als fatal, da
gerade fiir die Intensiv-Therapie mit ARDS-Beatmungspati-
enten geniigend Reserven an Schlauchen bereitzuhalten sind
(Abb. 4, 5).

Der Aspekt «Nachhaltigkeit» sollte niemals allein auf Ressour-
censchonung beziiglich der Umwelt betrachtet werden: Nach-
haltig sollte auch die Bevorratung und Verfiigbarkeit essentiel-
ler MP sein! So kdnnen Silikon-Beatmungsschliauche nahezu
unbegrenzt «nachhaltig» aufbereitet werden. Wer beide Syste-
me verwendet, kann bequem auf Mehrweg-MP umstellen, da
alle Beatmungsgerdte immer noch mit der «alten Methode» der
aufbereitbaren Silikonschliduche betrieben werden konnen. Al-
lerdings trat auch hier ein Lieferengpass auf.

| Validierte Verfahren zur Aufbereitung von Ein-
weg-Produkten

Keine Validierungsleitlinie beriicksichtigt katastrophale Lie-
ferengpasse und fehlende Verfiigbarkeit wichtiger Produkte,
sie halten sich streng an Vorschriften und Regularien, Herstel-
lerangaben, Gesetzen und Normen. Einweg-Produkten wie-
derum sind definitionsgemaR vom Produkt-Hersteller nur fiir
den einmaligen Gebrauch angeboten. Damit verantwortet der
Betreiber, nicht der Hersteller die Aufbereitung fiir einen wei-

Abb. 5: Einweg-Schlauchsystem Infinity Fa. Drager® verpackt fiir
Sterilisation im NTDF-Verfahren

teren Einsatz an gleichen oder einem anderen Patienten fiir Di-
agnose und Therapie.

Hersteller von RDG und Sterilisatoren sind ebenfalls Medizinpro-
duktehersteller. In den Herstellerangaben wird stets darauf ver-
wiesen, dass alle Gerite als Medizinprodukt in Verkehr gebracht
wurden und ausschlieflich fiir die Aufbereitung von MP verwen-
det werden diirfen. Das MPG beschreibt die Zweckbestimmung
eines Medizinproduktes beziiglich des Verwendungszwecks. Oft
schrankt der Hersteller in seiner Gebrauchsanweisung die Auf-
bereitung von Nicht-MP oder Einweg-MP mit seinen Gerdten ein
(fehlende Herstellerangaben zu Aufbereitung und Materialbe-
schaffenheit, sieche DIN EN ISO 17664 Teil 1 und 2).

Da es bei der Versorgung mit essentieller Schutzausriistung,
Arznei- und MP um die Fiirsorgeverpflichtung fiir Abhdngi-
ge (Angestellte, Patienten, Dritte) geht, kdnnen (fiir normale
«Friedens»zeiten konzipierte) Regularien nicht unumstoRli-
cher Rahmen des ethischen und erfinderischen Handelns in der
Pandemie sein. Die Feststellung einer Pandemie diirfte — auch
juristisch abgesichert —verinderte Verhaltensweisen fiir diese
Situation rechtfertigen.

1. Aufbereitung von FFP 1/2-Atemschutzmasken (Machbarkeit)
FFP-Atemschutzmasken sind kein Medizinprodukt. In einer
ZSVA wurden schon immer auch Nicht-Medizinprodukte auf-
bereitet. Dazu gibt es eine Empfehlung des Fachausschusses
Qualitit (103). «Umgang mit Nicht-Medizinprodukten», Zentral-
sterilisation 5/2017; Seite 337-338.

Nach zahlreichen Versuchen mit vorhandenen Mdglichkeiten
innerhalb der Z-AEMP zur Aufbereitung von FFP-Masken stell-
te sich heraus, dass bereits eine thermische Aufbereitung im
RDG-Anéasthesie-Programm bei 93 °C Thermodesinfektion und
110 °C Trocknung die Kunststoffgehduse der Ausatemventile von
FFP-2-Masken deformierte und schmelzen lieB. Bereits vor der
Schadigung des Gehauses kann die Ventilmembran Schaden
nehmen und schlieft nicht mehr dicht.

Das chemo-thermische RDG-E-Programm (Miele PG 8528) zeig-
te eine bessere Materialvertraglichkeit. Partikel von Kosmetika
konnten allerdings nicht immer vollstindig entfernt werden, wes-
wegen nur visuell saubere und, visuell betrachtet, technisch ein-
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Abb. 6: Durchreiche zwischen Unreinem und Reinem Bereich. Kon-
taminationsfreies Verpacken durch Kunststoffréhre.

wandfreie FFP-Masken vor Ort Mitarbeiter-bezogen und gekenn-
zeichnet gesammelt und aufbereitet wurden. Die Aufbereitung
im RDG erwies sich als duRerst aufwindig und wegen fehlender
Beschickungswagen ungeeignet. Das chemo-thermische RDG-E
Programm dauert mit 85 Minuten gegeniiber dem thermischen
Programm mit ca. 55 Minuten ungewohnlich lang.

Das zur maschinellen Aufbereitung von flexiblen Endoskopen
verwendete RDG-E Programm kann in einem RDG ebenso ins-
talliert, validiert und verwendet werden, um thermolabile Pro-
dukte zu reinigen, zu desinfizieren und (teilweise) zu trocknen.
Die Reinigung bei 55°C/10 Minuten mit mildalkalischen Reini-
ger (hier Neodisher MediClean Forte/Dr. Weigert) unterscheidet
sich hier nicht von der Instrumentenaufbereitung thermostabiler
MP. Nach der Zwischenspiilung erfolgt die Desinfektion nicht
physikalisch mit Hitze wie bei der thermischen Desinfektion
mitz.B. 93 °C/5S Minuten, sondern bei max. 60 °C Reinigungslo-
sung mit chemischer Desinfektion (hier neodisher Septo DN/Dr.
Weigert). Wegen der Einschrinkungen des chemo-thermischen
Dekontaminationsverfahrens (lt. Miele-RDG Herstellerangaben
nicht fiir den Seuchenfall geeignet) halten wir eine anschlieBen-
de NT-Sterilisation fiir erforderlich.

Dawdhrend eines NTDF-Sterilisationsprogramms ein stindiger
Wechsel von Driicken, Vakuum, Injektion, Dampfspiilung und
Beliiftung dutzendfach stattfindet, kommt es zu einer Verdiin-
nung und Abspiilung von wasserloslichen Riickstinden und Ge-
riichen. Besonders nach der eigentlichen Sterilisationshaltezeit
wird das wasserldsliche und ausschlielich oberflichenaktive
Formaldehyd durch Dampfspiilungen mit Reinstdampf sicher
ausgewaschen. Es kann davon ausgegangen werden, dass auch
SchweiB- und Ausatmungskondensat-Riickstinde der Benutzer
dabei entfernt werden. Nach der Sterilisation der FFP-Masken
sind keinerlei Geriiche mehr wahrnehmbar, Formaldehydriick-
stinde ebenso wenig (olfaktorisch wie messtechnisch tiberpriift
gemal EN 14120).

Da eine Zuordnung der FFP-Masken, nach Abteilung und auf die
Person bezogen, durch einzeln verpackte FFP-2-Masken mit der
vorhandenen Dokumentationssoftware einer AEMP sehr leicht
moglich ist, verzichteten wir schlieflich (analog der mittlerweile

zuriick gezogenen Bundesbehdrdenempfehlung) auf eine Rei-
nigung, Desinfektion, Trocknung mittels RDG-Aufbereitung.
Die Sammlung selektierter FFP-2-Masken erfolgte vor Ort beim
Anwender, wobei in festen Abwurfbehiltern eine Trocknung
(kontaminationsgeschiitzt) und geschlossener Transport er-
maoglicht wurden. Anmerkung: FFP-1-Masken wurden nur ver-
einzelt aufbereitet und werden deshalb nicht weiter erwahnt.
Wegen der Kontaminations- und Infektionsgefahr Dritter wur-
de bei FFP-3-Masken (ausschlieBlich bei begriindeter oder be-
statigter Infektionsgefahr einzusetzen) auf eine Aufbereitung
grundsaitzlich verzichtet.

Das Verpacken der kontaminierten FFP-2-Masken durfte nicht
im Reinen Packbereich geschehen. Verpackt wurde direkt an der
Durchreiche zwischen Unreinen (Reinigungsbereich) und Rei-
nen Bereich (Packbereich). Dazu waren drei Personen notwen-
dig. Im Unreinen Bereich konnte eine Person mit PSA die konta-
minierten FFP-Masken anreichen. Im Reinen Bereich standen
zwei Personen gegeniiber. Eine Person hielt die gedffnete Papier/
Folien-Tasche bereit, wihrend die zweite Person ein Kunststoff-
rohr (Innendurchmesser 10cm) als Einfiihrhilfe in die Verpa-
ckung einfiihrte. So wurde eine Kontamination der Aulenseite
der Sterilgut-Verpackung verhindert (siche Abb. 5).
FFP-2-Korb- bzw. -Formmasken wurden einzeln verpackt, um
die Form zu erhalten und um eine personalisierte erneute An-
wendung zu ermdglichen.

Andere FFP-2-Maskenmodelle konnten zu je S Stiick verpackt
werden, wenn der Anwender (Rettungsdienste) dies so wiinsch-
te. Neben Rettungsdienste konnten auch weitere Kunden (Pra-
xen, assoziierte AOZ/MVZ) mit ihren eigenen FFP Masken steril
versorgt werden (kein Pooling!). Die Sterilisation erfolgte unent-
geltlich («Nachbarschaftshilfe») und ohne Gewahr auf Funktions-
sicherheit; ein Infektionsrisiko kann durch die NT-Sterilisation
ausgeschlossen werden.

Um die FFP-Masken wenig thermisch zu belasten, verwenden
wir das 60 °C Programm. Pro Charge konnen etwa 24-25 ein-
zeln verpackte FFP-2 Form-/Korbmasken sterilisiert werden.
Bei den faltbaren FFP-2-Masken konnen etwa 50 Stiick (1), ver-
packt zu S Stiick, sterilisiert werden. Die Sterilisationsmethode
der ersten Wahl wurde durch viele Tests mit der NTDF 60 °C-
Sterilisationsmethode ermittelt.

Da die meisten FFP-Masken hohere Temperaturen (etwa 105 °C
nach dem Desinfektionsverfahren laut RKI-Desinfektionsmittel-
liste) nicht unbeschadet tiberstehen und da das Desinfektions-
verfahren Methode Webeco/MATACHANA bei 75 °Cim NTDF
Sterilisator laut RKI-Desinfektionsmittelliste Schwichen ge-
gentiber Hepatitis-Viren zeigt, entschieden wir uns gegen reine
Desinfektionsverfahren. Es muss bei jeder DesinfektionsmaR-
nahme immer daran gedacht werden, dass es sich nur um eine
Reduktion wachstumsfihiger Mikroorganismen handelt, die
sich nach der Desinfektion innerhalb kiirzester Zeit wieder ver-
mehren, je nach Wachstumsbedingungen. Dies ist der grund-
satzliche Unterschied zur Sterilisation im Sterilbarrieresystem,
was eine ldngere Lagerung ermoglicht.

Maskenpriifung nach Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
(NTDF)-Sterilisation

Das Leopoldina KH betreibt seit der Inbetriebnahme 1981 NTDF
(Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd)-Sterilisatoren. Einst
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konnten mit vier Niedertemperaturste-
rilisatoren alle thermolabilen MP steri-
lisiert werden. In der Hauptsache waren
dies starre Optiken (mit der Mdglichkeit,
diese Optiken zunehmend bei 134 °C
Dampf sterilisieren zu kdnnen und dem
rasch zunehmenden Einsatz von sterilen
thermolabilen Einweg-MP konnten vie-
le Niedertemperatursterilisatoren auller
Betrieb genommen werden). Das NTDF-
Sterilisationsverfahren zeichnet sich durch
sein hohes Penetrationsvermdgen aus. An-
schaffungs- wie Verbrauchskosten sind
mit der Dampfsterilisation vergleichbar.
Eine spezielle Berechtigung zum Betrieb
ist nicht erforderlich, da die Verfahrens-
spezifischen-Kriterien (VSK) denen der
Dampfsterilisation entsprechen.

Seit Juli 2019 betreibt die ZSVA des Leo-
poldina KH einen High Speed-NTDF Ste-
rilisator (LF130 MATACHANA) der neues-
ten Generation. Das Verfahren blieb gleich,
jedoch konnte die Zeit des Sterilisations-
programms von bisher 3 Stunden, auf 90
Minuten bei 60 °C, oder auf 60 Minuten
bei 78 °C verkiirzt werden und ist nun fast
identisch mit den Zeiten der Dampfsteri-
lisation.

Die Priifung der technischen Sicherheit
der aufbereiteten Masken erfolgte durch
den Hersteller Matachana Germany und
ein unabhingiges Labor (Hybeta/Miins-
ter). Sie beinhaltete eine

— FA-Riickstandspriifung

— Priifung der technischen Sicherheit

- Ventilpriifung und

- Priifung des Abscheidungsgrades.

Priifergebnisse: Bestimmte FFP-2-Mas-
ken konnen bis zu 10x innerhalb der
Akzeptanzkriterien nach der DIN EN
14683:2019 mit dem NTDF Sterilisati-
onsverfahren bei 60 °C oder 78 °C aufbe-
reitet werden.

Ein FFP 2-Masken-Modell erfiillte bereits
im unbenutzten Zustand nicht die Kriteri-
en. So wurde der Abscheidegradgrenzwert
bei groen Partikeln von maximal 95%
nicht erfiillt und lag mit 35,1% weit un-
terhalb der geforderten Qualitit. Kurioser
Weise verbesserte sich dieser Zustand mit
zunehmender Anzahl der durchgefiihr-
ten Sterilisationen, sodass bereits nach 3
bis 7 Sterilisationsdurchlidufen akzeptable
Werte erreicht wurden. Aufgrund dieser
Erkenntnisse ist dieses Modell weder fiir
eine Nutzung nach Aufbereitung durch
Sterilisation noch unbenutzt im Original-
zustand zu empfehlen.

Betrachtet wurden zwei Partikelgroen (5,0
pm «groBe» und 0,5 pm «kleine» Partikel).
Laut Hybeta reprasentieren die groen Par-
tikel Tropfchen, die kleinen Partikel Aero-
sole als Infektionsquelle.Mit der MEDLINE
FFP 2-Atemschutzmaske mit Ausatemven-
til (NON 24509V, EN 149:2001; CE 0194)
konnte ein Masken-Typ ermittelt werden,
dessen Eignung fiir das NTDF-Sterilisati-
onsverfahren bis zu 10 Sterilisationszyklen
nachgewiesen werden konnte.
Wirtschaftlichkeitsbetrachtung: Da der
aktuelle Maskenvorrat es zulésst, ist eine
einmalige Sterilisation und Wiederver-
wendung derzeit schon ausreichend. Da-
durch kann der (Sicherheits-)Vorrat von
ca. 20.000 FFP-2-Masken theoretisch
verdoppelt werden. Bei einem Stiickpreis
von 3,50 € pro Maske, bedeutet eine ein-
zige Wiederverwendung der sterilisier-
ten FFP 2-Masken, eine Einsparung von
70.000,- €. Dies entspricht wiederum ca.
den Beschaffungskosten eines neuen High
Speed-LF130 von Matachana. Der NTDF-
Sterilisator macht sich somit bereits bei ei-
ner Aufbereitung bezahlt!

Die Verwendung von FFP-Masken bezog
sich bisher tiberwiegend auf Industrie-
zweige, die wegen Uberschreitung der
zuldssigen Grenzwerte am Arbeitsplatz,
ihre Beschiftigten vor lungengdngigen
Schadstoffen schiitzten. Als «quasi Neben-
effekt», schiitzten diese FFP-Masken (je
nach Schutzstufe) nicht nur gegen schad-
liche Feinstiaube, Gase, Aerosole, sondern
nun auch in der Hygiene-Technik praven-
tiv gegen Tropfchen oder Aerosole als In-
fektionstrager.

Die professionelle Verwendung der FFP-
Masken in Gesundheitseinrichtungen ist
durch die Pandemie von der Ausnahme
zum Regelfall geworden. Die weltweite
Inverkehrbringung und Verwendung der
FFP-Masken als derzeit wichtigste Pra-
ventionsmafnahme sollte eine Einstufung
als Medizinprodukt beinhalten, nicht an-
ders als OP-Hauben, Suspensorien oder
Stiitzstrimpfe. Damit wird bspw. das en-
dotracheale Absaugen auf Intensiv-Station
deutlich risikodrmer fiir die ausfithrende
Fachkraft.

Die «medizinische FFP-Maske» als Mehr-
wegprodukt sollte natiirlich aus hochwer-
tigen und ggf. auch thermostabilen Ma-
terialien sein, bei denen eine thermische
Aufbereitung definierter Zyklen moglich
sind. Alternativ gibt es dauerhafte hoch-
wertige Halb- oder Vollmasken, die desin-
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fizierend gereinigt werden konnen und der
Filtereinsatz als Einweg-Filter-Pad ausge-
tauscht werden kann. Filter-Pads konnen
leicht in wesentlich hoherer Stiickzahl her-
gestellt werden!

Eine umfangreiche Ubersicht beziig-
lich der Anwendung von FFP 2- und FFP
3-Masken nach der BioStoffV, bietet die
AWMEF S1 Leitlinie, «Hygieneanforderun-
gen bei ausgewdhlten respiratorischen
ibertragbaren Infektions-Erkrankungen
(aerogen und Tropfchen)», Register Nr.
029/032 (Stand 31.01.2016). Eine perso-
nenbezogene Wiederverwendung von
FFP-2-Masken mit der Niedertempera-
tursterilisation — ohne Vorreinigung im
RDG —ist daher aus den genannten Griin-
den machbar.

Aufbereitung von PE-Behdiltern fiir das Arz-
neimittel «Hdnde-Desinfektionsmittel»
Arzneimittelbehdlter zdhlen ebenfalls
nichtzu den MP und wurden vor der Pan-
demie als Einwegprodukt nicht aufberei-
tet. Die Zubereitung von Arzneimittel wird
in der Europdischen Pharmakopoe und im
Deutschen Arzneimittelbuch (DAB) ge-
regelt.

Bereits seit Madrz 2020 fiihrte eine starke
Nachfrage bei gleichzeitigem Produkti-
onsausfall zu Lieferausfall der PE-Hande-
desinfektionsmittel-Behalter. Nahezu in
jeder ZSVA werden diese Behélter momen-
tan thermisch im RDG aufbereitet, um den
Bedarf decken zu konnen. Neben den Be-
haltern ist auch die alkoholische Desinfek-
tionslosung knapp geworden. Diebstidhle
von aus der Wand incl. Befestigungsdiibel
heraus gerissener Spendersysteme, selbst
in Krankenhdusern, zeigen nicht nur auf
den Versorgungsengpass, sondern weisen
auch auf die Bedrohung durch teilweisen
Zusammenbruch der gesellschaftlichen
Ordnung hin (Hinweise auf Pliinderung,
Einbriiche und Diebstahl wurden in der
Drucksache 17/12051, Risikoanalyse Be-
volkerungsschutz Bund, «Pandemie durch
Virus Modi-SARS» (hypothetisch) auf
S. 80 unter «Szenario» beschrieben).
Reinigung und Desinfektion erfolgt ma-
schinell mit thermischen Verfahren im
RDG. In einem Reinigungs-Desinfektions-
Gerat (RDG) konnen ausreichend Behilter
keimarm aufbereitet werden. Besonders
geeignet ist das Anasthesie- oder MIC-
Programm zusammen mit dem sog. «In-
jektor-Beschickungswagen». Im Leopol-
dina Krankenhaus kdnnen mit den zwei
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vorhandenen Miele Injektor-Wagen, bei
jeweils 35 Injektionsdiisen pro Beschi-
ckungswagen, 70 PE-Behalter innerhalb
von ca. 55 Minuten im Miele PG 8528 RDG
keimarm aufbereitet werden. Die Befiil-
lung mit Hindedesinfektionsldsung erfolgt
in der Apotheke des Leopoldina Kranken-
haus. Dabei wird neben der Originalware
aus groBen Behiltern auch selbst herge-
stellte Losung verwendet.

Eine sterile Aufbereitung ist nach Aussage
der Verantwortlichen (Hygiene, Apothe-
ke) nicht erforderlich. Bei Bedarf ist eine
Sterilisation mit der NTDF-Sterilisation
leicht moglich. Eine Dampfsterilisation ist
nicht moglich, weil Polyethylen-Behdlter
einen niedrigen Schmelzpunkt haben. Der
Verschluss (Polypropylen?) vertragt eine
Dampfsterilisation mit 121 °C.

Die Aufbereitung wurde wiederholt vor-
genommen, Verinderungen am Material
wurden bisher nicht bemerkt. Aulerdem
gibt es wegen fehlender Versorgung/Pro-
duktion leerer Behilter derzeit keine Al-
ternative zur Aufbereitung und Dauerver-
wendung.

Geeignete hochwertige Behilter kdnnen
in groBer Zahl in einer Z-AEMP keimarm
und/oder sporensicher-steril, aufberei-
tet werden. Nachhaltig fiir Okonomie und
Okologie, Normal- wie Katastrophenfall,
konnte so eine Versorgung durch Wie-
derverwendung, vor Ort ermoglicht wer-
den. Da in den letzten Jahrzehnten der
Verbrauch von Handedesinfektionsmit-
tel innerhalb der Gesundheitseinrichtun-
gen stark zugenommen hat, sollten 500ml
Behilter in Wandspendersysteme abge-
schafft und gegen groRere Behilter er-
setzt werden. So verringert schon der 1L
Behilter die Leerstinde, spart Plastik und
reduziert die Personalkosten (Bestell-La-
ger-Logistik, Auswechseln) um die Hilfte.
S51-Behilter sollten in hochfrequentierten
Bereichen eingesetzt werden. Aufwandi-
ge, offentlich zugangliche Systeme konn-
ten elektronisch iiberwacht, Stérungen
und Leerstinde iibermittelt und gegen
Vandalismus gesichert werden. Die «Sa-
nitdtsmittelbevorratung/Sanitatsmittel-
versorgung in Deutschland», sollte neben
den Fertigprodukten, auch Rohstoff-Vor-
rate (hier Alkohol) anlegen.

Aufbereitung von Einweg Beatmungs-
schlauch-Systeme (Drdger Infinity/Vent)
Seit April 2020 fithrten ausbleibende
Lieferungen zu einer Verknappung der

Beatmungsschlauch-Sets. Wiahrend im
Zentral-OP unseres KH, immer noch tiber-
wiegend hochwertige aufbereitbare Si-
likonschlauche fiir die Narkosegerite
verwendet werden, wurde weltweit auf
Einweg umgestellt.

So werden auf unseren Intensivstationen
seit Jahren Einwegsysteme verwendet, die
sich in Normalzeiten als hygienisch und
praktisch erwiesen und bisher scheinbar
unbegrenzt zur Verfilgung standen. Mit
Verwendung des HME-Filters werden die-
se Systeme einmal pro Woche gewechselt.
Die Intensivstationen (Operative Intensiv-
station, Innere Medizin-Neurologie-Inten-
siv) sammelten die benutzten Einweg-Sys-
teme zur Aufbereitung in der ZSVA. Das
Material, PVC der Schlauche, ist nicht fiir
eine thermische Aufbereitung geeignet.
Da wir seit 2013 in ein MIELE PG 8528
RDG ein chemo-thermisches Programm
fiir die Aufbereitung von MP aus der Lun-
genfunktion installiert und validiert ha-
ben, steht es uns auch fiir die Aufberei-
tung der PVC-Beatmungsschlauche zur
Verfiigung.

Nach einer Anwendung von 7 Tagen sind
die Beatmungsschlauche innen wie aulen
kontaminiert. Eine maschinelle Aufberei-
tung ist erforderlich und garantiert wegen
der validierten Prozesse eine definierte
Reinigung und Desinfektion. Mit dem An-
dsthesie-Beschickungswagen kdnnen 20
und mit dem Schlauchwagen 30 Schlau-
che angeschlossen und innerhalb von 85
Minuten pro Charge keimarm aufbereitet
werden. Da eine physikalisch-thermische
Aufbereitung bei 93°C Desinfektion und
110°C wihrend der Trocknung nicht mog-
lich ist, muss die abtotende Wirkung mit
begrenzter Temperatur bis max. 60°C und
zusatzlicher mikrozider Chemie gesche-
hen. Fiir die chemo-thermische Desinfek-
tion wurde Glutaraldehyd (neodisher Sep-
to DN/Dr. Weigert Hamburg) verwendet.
Die Trocknung im RDG bei 60°C iiber 20
Minuten ist unzureichend. Eine verlan-
gerte Trockenzeit iiber Stunden brichte
zwar den Erfolg, wire jedoch ineffizient
und fiir den Betriebsablauf indiskutabel.
Die anschlieBende manuelle Trocknung
mittels medizinischer Druckluft hat mehr
Larm als Trocknung zum Effekt. Eine vor
Kontamination geschiitzte Lagerung tiber
48h brachte eine ausreichende Trocknung
der Schlauchsysteme.

Obwohl Beatmungsschlauche als semi-
kritisches MP eingestuft werden, auf eine
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Sterilisation also verzichtet werden kann,
sollte dies nur bei den thermisch aufbe-
reitbaren Silikonschldauchen gelten. Fiir
Intensivbereiche mit besonders hohen
Anspriichen, wie Padiatrie und Neona-
tologie, sterilisieren wir stets alle Beat-
mungsschlduche und weitere MP, die im
Zusammenhang mit Kontakt zu Atemwe-
gen stehen.

Da eine chemo-thermische Dekontamina-
tion (und eine unvollstandige Trocknung)
zusdtzliche Risiken gegentiber der ther-
mischen Aufbereitung darstellen, erfolg-
te im Leopoldina KH anschliefend eine
Sterilisation im Niedertemperaturbereich.
Das NTDF Sterilisationsverfahren ist be-
sonders geeignet fiir thermolabile MP mit
sehr engen und langen Lumen (wie flexible
Endoskope und Schlduche).

Die ausreichend getrockneten Beatmungs-
schlduche (wie bei der Dampfsterilisation)
werden in iiblicher Papier/Folienverpa-
ckung (geeignet fiir EO, FO und Dampf)
verpackt. Mit der Dokumentationssoft-
ware konnen auch diese Einwegprodukte
sicher gekennzeichnet, dokumentiert und
per Barcodeetikett fiir die Sterilisations-
charge per Scanner eingelesen werden.
Es stehen zwei Sterilisationsprogramme
zur Verfligung. Das 60 °C NTDF-Sterili-
sationsprogramm bendtigt ca. 90 Minu-
ten, das 78 °C Programm ca. eine Stunde.
Aufkleber-Hinweise zu Lagerungsbedin-
gungen original verpackter Einweg-Beat-
mungsschlduche (Infinity Drager/Liibeck),
erlauben eine Lagerungstemperatur bis
maximal 60 °C.

Leider zeigten sich nach der NTDF-Sterili-
sation in den Falten der Beatmungsschlau-
che Fliissigkeitsreste. In diesen Wasser-
tropfen konnten Formaldehyd-Residuen
nachgewiesen werden. Wegen Restfeuchte
verbunden mit Formaldehyd-Riickstinden
ist weder eine Lagerung noch eine Anwen-
dung zu empfehlen. Eine sofortige Verwen-
dung der sterilisierten Infinity-Schlauch-
in-Schlauch-Systeme, kann u.U. vertretbar
sein, da der Inspirationsschlauch keine
Falten und somit keine Fliissigkeits- und
Formaldehydreste aufweist. Der duBBere
Exspirations-Faltenschlauch kommt mit
dem Patienten nicht in Berithrung. Gerin-
ge Fliissigkeits-Formaldehydreste (Trop-
fen) verfliichtigen sich rasch iiber die Stro-
mungsrichtung der Ausatmung und stellen
wohl keine Gefahr dar.

AusschlieBliche Doppelschlauchsysteme
als Faltenschlauch (Vent/Driger) fiir die
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In- wie Exspiration, sollten wegen der un-
zureichenden Trocknung nicht mit NTDF
sterilisiert werden. Hier muss eine kei-
marme chemo-thermische Aufbereitung
ausreichen.

Erganzend sei erwdhnt, dass weitere Pro-
dukte wahrend der «neuen Realitdt» stark
nachgefragt werden, sodass weitere Ver-
sorgungsschwierigkeiten bei steigen-
den Preisen wahrscheinlich sind. Neben
Schutzkittel (gelb und blau) erfahren wir
eine Verknappung von OP-Hauben, obwohl
wahrend des Ausnahmezustands nur noch
halb so viel operiert wurde. Letztere wer-
denin unserer KH-Nihstube, Modell «Tel-
lerhaube mit Gummi», hergestellt. Eine
derzeit noch giinstige keimarme Aufberei-
tung ist hier sehr leicht in der Wascherei
maoglich, ebenso eine Dampfsterilisation
in der Z-AEMP.

OP-Kittel wurden seit dem 19. Jahrhun-
dert gewaschen und mit Dampf sicher ste-

chend Kapazitit an Dampfsterilisatoren,
die eine Sterilisation der OP-Textilien je-
derzeit wieder aufnehmen konnten. Glei-
ches gilt fiir Bauchtiicher, Longetten, Tup-
fer und Kompressen.

Die Verfiigbarkeit unverzichtbarer Schutz-
artikel und Medizinprodukte muss sicher-
gestellt sein, eine Priorisierung von Aufga-
ben ist vordringlich. Eine Klassifizierung
als Einmal-Produkt wird so zu einem nur
relativen Ausschlusskriterium, das mogli-
cherweise aufgrund eines anderen Argu-
mentes, der Versorgungssicherheit, unter
dem Gesichtspunkt der Nachhaltigkeit in
Frage gestellt werden darf.

Unsere Bemithungen um okologische
Nachhaltigkeit muss auch die Versorgungs-
sicherheit und Bezahlbarkeit (Okonomie)
beriicksichtigen. «Erforschung der Natur,
zum Wohle der Menschheit»...ist der Wahl-
spruch der weltéltesten Akademie der Wis-
senschaften Leopoldina, gegriindet 1652
in der reichsfreien Stadt Schweinfurt. M
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rilisiert. Auch hier gibt es weltweit ausrei-

Frage: Warum sollen wir flexible Endoskope mit Formaldehyd (2%) Dampf sterilisieren?
Und warum muss der Hersteller diesen Prozess vor der Inverkehrbringung validieren?

Antwort:

Es gibt mehr oder weniger «kritische» flexible Endoskope, die so wairmeempfindlich sind, dass sie keinesfalls bei 134 °C sterilisiert wer-
den konnen.Seit Jahrzehnten gibt es Niedertemperatursterilisationsverfahren (NDTF), das dlteste ist dabei auch das interessanteste. Die
Kammer bei Sterilisatoren, die 2% Formaldehyd im Dampf-Verfahren bei maximal 80 °C verwenden, ist dabei die groftmdgliche unter
Niedertemperaturverfahren und vermag auch die «groBen» flexiblen Endoskope wie Gastroduodenoskop und Koloskop zu sterilisieren
und zu trocknen. Damit sind sie lagerfihig, iiblicherweise bis 5 Jahre.

Starre Optiken kdnnen seit ca. 20 Jahren mit Dampf bis 134 °C aufbereitet werden. Das ist sicherlich einer der Griinde, warum es immer
weniger Niedertemperatursterilisationsauftrige gab. Was mit gesittigtem Reinstdampf thermisch bei 134 °C und {iber 3 Bar Druck ste-
rilisiert werden kann, muss laut KRINKO auch so sterilisiert werden, obwohl die NT-Verfahren grundsatzlich gleichwertig sind, denn das
miissen sie im Rahmen der Validierung belegen.

Die NTDF-Sterilisation kann nicht durch Wasserstoffperoxid-Plasma ersetzt werden, weil dieses nur bis zu einer Linge von 85 cm und ei-
nem Lumen von mindestens 1 mm sterilisieren kann (Ausnahme derzeit das Modell Cobra bis 95 cm). Das NTDF-Verfahren ist in der Pene-
trationsleistung wirkungsvoller und schafft alle Lumina und Lingen bis 3 m und 0,5 cm Innendurchmesser, wobei die Anzahl der Kanile
keine Rolle spielt und ein Ende verschlossen sein kann. Das kann nur noch mit radioaktiver Gamma-Strahlung und Ethylenoxid erreicht
werden, was fiir den Krankenhaus-Bereich nicht praktikabel ist (fast alle EO-Modelle weisen lange Ausgasungszeiten auf).

Wenn Medizinprodukte-Hersteller auf eine Validierung ihrer thermolabilen MP beziiglich NTDF-Sterilisation verzichten, wird der QM-
zertifizierte Aufbereiter gezwungen, die Validierung selbst vorzunehmen. Die iberwiegende Anzahl der AEMP/ZSVA sind nicht ISO DIN-
zertifiziert und diirfen somit thermolabile «Kritisch-C»-Medizinprodukte nur sterilisieren, wenn der Hersteller dieses Verfahren bei der
Inverkehrbringung zertifiziert hat (siehe KRINKO fiir Deutschland). Aufgrund der fehlenden Validierung und Freigabe gemdR DIN EN
[SO 17664 sind diese Medizinprodukte nicht mehr konkurrenzfihig gegeniiber Herstellern, die eine Freigabe fiir alle klinisch relevanten
Aufbereitungsverfahren als validierte Prozesse in den Herstellerangaben beschreiben. Natiirlich gilt das auch umgekehrt fiir thermosta-
bile Medizinprodukte, die eigentlich auch bei Niedertemperaturverfahren «funktionieren» sollten.

Hintergrund: Die COVID-19-Pandemie zwingt uns derzeit, unter Umstanden auch thermolabile Einweg-MP aufzubereiten, um diese erneut
einsetzen zu konnen (z.B. Einweg-Beatmungsschldauche oder FFP-2-Masken). Ohne die NTDF-Sterilisation hdtten Versorgungsengpasse
bei nicht erfolgten Lieferungen nicht {iberbriickt werden kdnnen. Zur Veranschaulichung: Schon die einmalige sterile Aufbereitung von
20.000 FFP-2-Masken erwirtschaftet {ibrigens in etwa den Beschaffungspreis eines neuen NTDF-Sterilisators.

Die Leistungsfihigkeit betrdagt 12 kg pro Charge in 90 Minuten. Das sind beispielsweise 3 Ureterorenoskope, oder 2-3 Gastroduodenos-
kope. Oder zwei Koloskope pro Charge in 90 Minuten bei 60° C, oder 60 Minuten bei 78 °C Sterilisationstemperatur. Es gibt iibrigens auch
Hersteller, die oxidative Verfahren bei der Sterilisation ihrer flexiblen Endoskope nicht zulassen. Dann bleibt Formaldehyd (2%).

Bruno Amann, ZSVA-Leitung, Leopoldina Krankenhaus GmbH, 97422 Schweinfurt
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.. Alles aus einer Hand!
Wir erweitern unser umfassendes stericlin® Produktsortiment.
Lernen Sie unsere neuen Produktkategorien kennen, die Innen
in bewdhrter stericlin® Qualitat zur Verfigung stehen.

.. Kundennéhe schreiben wir groB!
Von unserem zenfralen Produktions- und Logistikstandort in
@ @ Deutschland aus beliefern wir Sie schnell und zuverldssig.

.. Wir sind persénlich vor Ort fiir Sie da!l
‘ ‘ ‘ Personlicher und individueller Kundenservice ist uns wichtig

. ' und steht deshalb im Mittelpunkt unseres Handelns. Unsere
. Vertriebsmitarbeiter nenmen sich Zeit und beraten Sie gerne

im persoénlichen Gesprdch - naturlich bei Ihnen vor Ort.

.. Schon gewusst?
er arbeiten zu 100 % klimaneutrall
Noch ein Pluspunkt mehr fUr stericlin®

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH - Tel +49 (0) 9852 901-189 - Fax +49 (0) 9852 901-77189
contact@stericlin.de - www.stericlin.de
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Zu guter Letzt:

Schutzausristung — Reduce to the max!

Thomas W. Fengler, Bruno Amann

Unterschied zur Bereichskleidung auf Arbeit insgesamt).

Von der Entladeseite eines RDG aus fotografiert sehen wir
einen Mitarbeiter im Packbereich ausreichend bekleidet (Abb. 1).
Besuchern ist es durchaus erlaubt, in ziviler «StraBenkleidung»
samtliche Bereiche der ZSVA zu betreten, das gilt auch fiir das
Sterilgutlager, weil diese Besucher sich nur aufhalten: Sie sehen
sich um, fassen nichts an, und der FuRboden und die Luft sind
kein eigentlicher Vektor fiir die Ubertragung von Mikroorga-
nismen, da hier kein Patient mit eréffnetem Korper liegt wie im
OP. Im Lager liegt alles in Sterilbarrieresystemen und Schutz-
verpackungen, im Packbereich werden die Medizinprodukte
durch entsprechend ausgebildete Mitarbeiter zur Sterilisation
vorbereitet. Mitarbeiter tragen selbstverstandlich Personliche
Schutzausriistung (PSA). Dies gilt im angemessenen Umfang
auch fiir Wartungstechniker, die sich linger aufhalten und in
Kontakt mit Medizinprodukten geraten (die spater Auswirkun-
gen auf Patienten haben konnten). Und der FuBboden ist immer
unsteril (bis angenommene 30 cm dariiber, siehe Abb. 2 a und b).
Zitat Ines Kappstein: «Grundsdtzlich stellt die Umgebung des
Patienten kein relevantes Erregerreservoir fiir nosokomiale Infek-
tionen dar, denn die Tatsache, dass Mikroorganismen auf Fldchen
in der Umgebung des Patienten zu finden sind, ist kein Indiz da-
fiir, dass dadurch auch Infektionen hervorgerufen werden. Ent-
scheidend ist, an welchen Korperstellen ein Kontakt mit potenziell
pathogenen Mikroorganismen stattfindet. Derartige Kontakte an

I m Folgenden ein paar Gedanken zur Schutzausriistung (im

Abb. 1: Packbereich: Mitarbeiterin in véllig ausreichender Bereichs-
kleidung

empfdnglichen Korperstellen (z.B. Venenkathetereinstichstelle,
postoperative Wunde) zu verhindern, kann durch die Mafsnah-
men der Standardhygiene erreicht werden.» (in: Krankenh.hyg.
up2date 2008; 3(3): 233-251).

Fiir den unreinen/kontaminierten Bereich ist die in Abbildung
3 a und b gezeigte Kleidung denkbar. Im unreinen Bereich ist
es wichtig, geeignete sogenannte «Kollektive Schutzausriistun-
gen» (KSA) zu installieren (Abb. 3b), so dass unter der (Acryl-)
Schutzhauben Dampf und Feuchtigkeit (weniger Aerosole, die
sind als Droplets viel, viel kleiner) abgesaugt und gefiltert wer-
den und der MA wie bei einem Laminar-Airflow-Kabinett op-
timal auch ohne Mundschutz und Augenschutz geschiitzt ist.
Es darfentsprechend auf umfangreichere PSA verzichtet wer-
den (Wickelmantel oder Plastikschiirze und Armelschutz sind
ausreichend, bei Bedarf erweiterter Augenschutz; Abb. 4), die
man zeitraubend wechseln muss oder mdglicherweise zu lange
umbehilt (siehe Fachkunde-III-Arbeit von B. Amann «Ergono-
mie am Arbeitsplatz der ZSVA Leopoldina-Krankenhaus zur
Forderung der Gesundheit» aus der Abteilung).

Mit einer normalen Bereichskleidung des Packbereiches wol-
len wir moglichst verhindern, dass Partikel vom Mitarbeiter
in die Luft gelangen und als Keimiibertrdger wirken kdnnten.
Das Einstecken des Kasacks in die Hose ist iibrigens nicht ziel-
fithrend, wenn auch weit verbreitet. Das Gewebe der Bereichs-
kleidung ist niemals dicht genug, um Hautschuppenfreisetzung
vollstindig zu verhindern. Bei jeder Bewegung (der Kleidung)

. e :.l‘»
Abb. 2 a und b: 30cm Abstand zum FuBboden nicht eingehalten. Eine
Flachendesinfektion erfordert das Freihalten der Bodenflache.
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Abb. 3 a und b: PSA unreiner Bereich: Personliche und kollektive SchutzmaBnahmen sind

sicherzustellen.

konnen Hautschuppen abgeschilfert und frei gesetzt werden,
sodann «auswandern» z.B. auf den Packtisch. Ist der Kasack
noch in den Hosenbund eingesteckt, wirkt dieser beim Laufen
wie ein Blasebalg und Hautschuppen gelangen nicht nur durch
das Gewebe, sondern auch aus dem Halsausschnitt.

Fiir die OP-Kopfhaube gibt es {ibrigens eine Evidenz-basierte
Begriindung in der KRINKO, was fiir den Mund-Nasenschutz
nicht zu finden ist.

Wer bei der Hygiene iibertreibt, hatte frither sicherlich ein gutes
Alibi (Hygiene gehort «betrieben bis zur Ubertreibung!»). Heu-

Abb. 4: PSA unreiner Bereich: Augenschutz
durch Visier

te wissen wir, dass die Durchfithrung der wirklich wichtigen
Verrichtungen wie der Ereignis-bezogenen Handedesinfektion
nach dem Toilettengang dadurch leiden kann.

Uberlegen wir, was plausibel ist—nach dem Grundsatz «Zu viel
ist nicht genug» (“Too much is not enough”). [ |

Bruno Amann, Leitung ZSVA, Leopoldina Krankenhaus der Stadt
Schweinfurt GmbH; bamann@leopoldina.de

Dr. med. Thomas W. Fengler, CLEANICAL® Investigation & Applica-
tion Berlin; fengler@cleanical.de
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Bl Tipp:

Check der Enzymaktivitat mit Gummibarchen

Winfried Michels, Priiflabor DWM, Kasseler Tor 20, 34414 Warburg

ei der Aufbereitung von chirur-

gischen Instrumenten in Reini-

gungs-Desinfektionsgerdten wer-
den derzeit in Europa fiir die Reinigung
vornehmlich mildalkalische, enzymati-
sche und Tenside enthaltende Reinigungs-
mittel eingesetzt. Der Enzymaktivitait
kommt eine besondere Bedeutung zur
Erzielung eines Ergebnisses mit <3,0 ug
Protein/cm? zu, wie die Ergebnisse von
Untersuchungen, publiziert in FORUM
Medizinprodukte & Prozesse 2019; Band
35, Seite 26-28, zeigten.
Die Enzymaktivitdt der Reiniger nimmt
in Abhangigkeit von der Lagerungszeit
und den Lagerungsbedingungen ab. Im
Extremfall konnen die Enzyme z.B. beim
Transport in der Sommerhitze in hohem
MaRe inaktiviert werden und da nur mit
validierten Verfahren der Reinigung ge-
arbeitet werden darf, miisste eigentlich
mit dem Wechsel von Reinigungsmittel-
gebinden eine erneute Leistungspriifung
erfolgen. Die meisten Indikatoren reagie-
ren nicht oder nicht deutlich erkennbar auf
Anderungen der Enzymaktivitit.
Ob und wieviel Enzymaktivitat der Rei-
niger hat, kann man mittels Gummibar-
chen testen, welche aus Gelatine, d.h.

Abb. 1: Abbau der Gummibarchen in zwei 20%
Lésungen enzymatischer Reiniger nach 10
Stunden bei Raumtemperatur in der Einweg-
spritze. In der linken Spritze war ein Reiniger
ohne Enzyme und das Barchen quillt nur auf.

einem Stoffgemisch tierischer Proteine
(Kollagen), bestehen. Dazu nehme man
eine 10-ml-Einwegspritze, ziehe den Sto-
Rel ganz heraus, gebe ein Gummibar-
chen in die Spritze und driicke den Sto-
Rel wieder in die Spritze. Der StoRel wird
bis zur 2-ml-Marke nach vorn geschoben
und dann die Losung des zu priifenden
Reinigungsmittels bis zur 2,5-ml-Marke
eingezogen. Dann wird die Spritze nach
oben gehalten und die Luft so weit wie

Abb. 2: Die Barchen wurden aus der Einweg-
spritze herausgenommen. Der Reiniger, der
auf das linke Gummibéarchen wirkte, hat eine
deutlich bessere Enzymwirkung.

moglich entfernt. Danach zieht man Was-
ser bis zur 11-ml-Marke auf und beldsst
die Spritze bei Raumtemperatur. Nach ei-
ner Zeit von 10 oder 16 Stunden sieht man
den mehr oder weniger starken enzyma-
tischen Abbau des Gummibarchens. Zur
besseren Beurteilung kann die enzymati-
sche Losung durch mehrfache Entleerung
und Aufziehen von reinem Wasser entfernt
werden oder man entfernt den StoBel und
holt die Barchen heraus. [ |
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