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Editorial

Liebe Leserinnen und Leser,

Der Jahrhundertsommer mit Temperaturen iiber 40° C neigt sich langsam dem
Ende zu, ich hoffe Sie hatten einen schonen erholsamen Urlaub. Zuriick im
Berufsalltag erwartet Sie eine spannende dritte Ausgabe der aseptica.

Im Themenblock Technikund Hygiene haben wir die Schwerpunkte ,, Digitalisierung
von AEMP Prozessen’, ,Neues Validierungskonzept fiir die Prozesse im neuen
DAC Touch MK IV, ,Wasserhygienische Probleme in Dentaleinheiten und deren
Losung“ sowie ,Wissenskunde flexible Endoskope® im Angebot.

Der Autor Kim Becker beschreibt in seinem Artikel neue innovative Methoden
zur Digitalisierung von AEMP Prozessen mit dem CS Programm von Ecolab,
welches eine objektive Auswertung und anschlieflende Digitalisierung von
Prozessindikatoren zur Routinekontrolle von RDG-Prozessen anbietet.

Die Artikel aus dem Dentalbereich beschdftigen sich mit wasserhygienischen
Problemen und dem Infektionsrisiko fiir die Patienten. Michael Pietsch, Wolfgang
Kohnen und Beate Kraft beschreiben im Artikel verschiedene Mafinahmen zur
Privention und Uberwachung. Im zweiten Artikel von Robert Streller und Iven Kruse
steht die Validierung der Prozesse des neuen DAC Touch MK IV im Mittelpunkt.
Das neue Validierungskonzept von Dentsply Sirona dient als Herstellerempfehlung
fiir die anzuwendenden Methoden und Verfahren bei der Prozessvalidierung.

Aaron Papadopoulos beschreibt in seinem Artikel ,Wissenskunde flexible
Endoskope® die Anfinge der Endoskope, die Anwendungsfelder, den Aufbau und
die Aufbereitung,

Im zweiten Schwerpunkt Klinik und Hygiene zeigen Sebastian Buhl und Clemens
Bulitta wie hygienisch relevante Flachen im klinischen Umfeld besser gemanagt
werden konnen. Durch die Auseinandersetzung mit dem Thema ,hygienisches
Design” soll ein grofieres Bewusstsein fiir problematische Oberflichen geschaffen
werden.

Ich wiinsche Thnen eine spannende aseptica und viel Spafl beim Lesen.

Iven Kruse

www.aseptica.com
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Meldung

C. difficile besonders in Krankenhiusern verbreitet

Laut der Studie ,Adaptation of host transmission cycle
during Clostridium difficile speciation” des Wellcome
Sanger Institute in Hinxton bei Cambridge, ist die
Wabhrscheinlichkeit an einer Antibiotika-assoziierten
Diarrh6é zu erkranken, in Krankenhidusern beson-
ders hoch. Das Team um Tevor Lawley fand heraus,
dass sich das Bakterium genetisch auf das Uberleben
in Krankenhdusern spezialisiert hat. Dort hat sich ein
Stamm ausgebreitet, der widerstandsfahige Sporen bil-
det und durch die leichtere Verwertung von Glukose
einen Selektionsvorteil gegeniiber anderen Bakterien
hat. Im Versuch haben die Forscher 906 C. difficile-
Isolate genetisch untersucht. Das Ergebnis: Die in Kli-
niken verbreiteten C. difficile unterscheiden sich so-
weit von anderen C. difficile, dass sie fast eine eigene
Bakterienart bilden.

Eigentlich gilt C. difficile nicht zwangsldufig als
Krankheitserreger, denn als Bestandteil der normalen
Darmflora verursacht das Bakterium hdufig keine
Probleme. Allerdings kann es sich rasch im Darm
ausbreiten und starke Durchfallerkrankungen auslosen,
sofern die iibrigen Darmbakterien durch die Gabe
von Antibiotika dezimiert wurden. In vielen Kliniken
bereiten auflerdem Sporen Probleme, die eine grofie
Widerstandsfahigkeit gegen Desinfektionsmittel haben
und deshalb schwer zu beseitigen sind. Der Hauptvorteil
des Erregers liegt neben den widerstandsfahigen Sporen
darin, dass er sich nach der Antibiotikabehandlung
schneller als andere im Darm vermehrt. Heute macht
der Clade A etwa 70 Prozent der in Kliniken isolierten
C. difficile aus.

Quelle: aerzteblatt.de

Klinik und Hygiene

Management hygienisch relevanter Flachen 17
im klinischen Umfeld

Veranstaltungsankindigung: 22
WFHSS Congress + 19. ZSVA Hygieneforum
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Innovative Methoden zur Digitalisierung

von AEMP Prozessen

Kim Becker

In einer Aufbereitungseinheit flr Medizinpro-
dukte (AEMP) gibt es zahlreiche Prozesse,
die gemaB dem lokalen Qualitdtsmanage-
ment dokumentiert werden missen. Die
Aufbereitung, Einhaltung und Sicherstellung
von qualitativ einwandfrei aufbereiteten In-
strumenten erflllt hohe Anspriiche, um der
Infektionsprophylaxe im Krankenhaus ge-
recht zu werden. Eine korrekte Aufbereitung
bedeutet nicht nur Infektionen zu verhin-
dern, sondern auch dem Werterhalt des Ins-
trumentariums gerecht zu werden. Dariiber
hinaus kann damit der einwandfreie Ablauf
von der Benutzung der Medizinprodukte bis
hin zur Lagerung bzw. zur erneuten Anwen-
dung gewéhrleistet werden.

Routinekontrollen des
maschinellen Prozesses
am evangelischen Stif-
tungsklinikum St. Martin

Die AEMP des evangelischen Stif-
tungsklinikum St. Martin ist eine
von drei, die zur Gruppe des Ge-
meinschaftsklinikum  Mittelrhein
mit fiunf Standorten im Raum
Koblenz gehoren. Wir bereiten ca.
30.000 Sterilguteinheiten (STE) im
Jahr auf, verteilt auf fiinf RDGs des
Unternehmens Steelco und einer
Containerwaschanlage (CWA) der
Firma Belimed. Der Maschinen-
park des evangelischen Stiftungs-

| Autor

Kim Becker
Stellvertrender Teamleiter und

Qualitatsbeauftragter Aufbereitungseinheit

fur Medizinprodukte (AEMP)

Gemeinschaftsklinikum Mittelrhein GmbH

Akademisches Lehrkrankenhaus der
Universitatsmedizin der Johannes
Gutenberg-Universitat Mainz

Ev. Stift St. Martin
Johannes-Muiller-Str. 7

56068 Koblenz

E-Mail: serviceZSVA@gk.de

klinikum St. Martin wird jéhrlich validiert und damit

auch die Leistung der RDGs tiberpriift. Um auch zwi-
schen den Validierungsterminen eine Art der Uberwa-
chung durchfiihren zu kénnen, nutzen wir Indikatoren
(Load Check) des Unternehmens Albert Browne Ltd
zur, laut Herstellerangaben, Uberpriifung der Reini-

Validierung und Kontrollen

In einer AEMP ist die iberwiegende Zahl aller Pro-
zesse validiert. Das heifit, alle Prozesse und deren
Schritte werden jéhrlich tberprift ob diese das ge-  gungsleistung. Einmal wochentlich lassen wir mehrere
Indikatoren pro RDG/CWA mitlaufen. Der durchfiih-
rende Mitarbeiter wertet diesen Indikator anschlieffend
aus, indem er begutachtet ob die Anschmutzung kom-

plett abgewaschen wurde oder noch Reste verblieben

wiinschte leitlinienkonforme Aufbereitungsergebnis
liefern und reproduzierbar sind. Alle Prozessschritte
werden dokumentiert und gelten als Arbeitsanwei-
sung fiir den jeweiligen Prozess nach der Validierung.

sind. Fir erfahrene Mitarbeiter ist dies kein Problem.
Im Rahmen der Prozesskontrolle werden unterjih-  Ist sich der Mitarbeiter aber unsicher, wird ein Kollege
rig in bestimmten Abstinden, teilweise tiglich, die
erzielten Ergebnisse tberpriift, ob diese der Validie-
rung entsprechen. Diese Kontrolle wird in der Regel
durch Checklisten durchgefiihrt. Es werden fiir das
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) Prozes-

befragt, bzw. die Schichtleitung, ob die Charge so frei-
gegeben werden darf oder eine genauere Uberpriifung
notwendig ist. In der Vergangenheit wurde das Ergeb-
nis manuell dokumentiert, der Indikator begutachtet,
anschlieflend vom Mitarbeiter eine unterschriebe Do-
sindikatoren eingesetzt sowie das Chargenprotokoll — kumentation abgeheftet. Schon damals haben wir uns
iberpriift. Diese Priifung bzw. die Chargenprotokolle  nach Moglichkeiten der Vereinfachung umgeschaut
werden im Anschluss, meistens handisch, dokumen-  und die Ergebnisanalyse tiber EuroSDS das Sterilgut-
tiert und abgelegt. Mit der Dokumentation kann so  und Instrumenten-Management System eingestellt. Al-
lein diese Umstellung hat bereits eine Zeitersparnis von

50 Prozent fiir den Mitarbeiter gebracht, da die manuel-

nachvollzogen werden welches Medizinprodukt wie
aufbereitet wurde und ob der Prozess entsprechend

der Vorgaben/Validierung durchgefithrt wurde. le Arbeit weggefallen ist.
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Abb. 1: Equipment
des Central Sterile
Program von Ecolab.

Abb. 2: Auswertung
der Indikatoren mittels
iPod-Kamera.

Neue digitale Wege fur die
Routinekontrolle

Wir im evangelischen Stiftungsklinikum St. Martin
haben in der Vergangenheit auch die meisten Prozesse
manuell dokumentiert. Dies hat in der Routine einen
hohen Aufwand und entsprechend Ressourceneinsatz
bedeutet. Daher haben wir uns schon frith mit dem
Thema der Digitalisierung befasst und versucht neue
Wege zu finden, um moglichst viel digital abzubilden.
Als mogliche Losung erproben wir seit April 2019
das neue Central Sterile Program des Unternehmens
Ecolab.

Das Programm beinhaltet zum einen Prozessindikato-
ren um eine Routinekontrolle der RDG-Prozesse auf
gleichbleibenden Leistungsparametern durchzufiihren.
Das Vorgehen zur Implementierung startet mit der
Erhebung der Basislinie. Dazu werden mit der Validie-
rung je RDG eine entsprechende Anzahl and Prozessin-
dikatoren ausgewertet, um daraufhin die Basislinie fiir
das digitale Auslesen der Indikatoren zu erstellen. Die
Indikatoren werden nicht wie bisher visuell, sondern
objektiv mittels iPod-Kame-
ra ausgewertet und direkt zu
Dokumentationszwecken fo-
tografiert (siche Abb. 2).

So wird jede weitere Rou-
tinekontrolle an dieser Ba-
sislinie, und damit analog
zur Validierung, gemessen.
Ob der Wert innerhalb der
Toleranz ist oder abweicht
wird visuell direkt angezeigt
(siehe Abb. 3).

EnCampass

Abb. 3: Auslesen des Indikators und Toleranzabweichung.

Weiterhin besteht die Moglichkeit, ein Foto der
Beladung mit der jeweiligen Charge zu dokumentieren.
Es werden laut Hersteller immer zwei Indikatoren pro
Charge in das RDG zur doppelten Kontrolle mitgegeben.
Falls nur einer abweicht, wird es eine Fehlplatzierung
oder auf einen Spilschatten zuriickzufithren sein.
Dafiir ist das Foto der Beladung wichtig, um diese
Ergebnisse nachvollziehen zu kénnen. Die Bewertung
der
Routinekontrolle ist damit vereinfacht und schlieft die

Indikatoren sowie die Dokumentation der

menschliche Komponente der Beurteilung aus.

Neben der Routinekontrolle kénnen auch Checklisten
(z. B. tagliche Checkliste des RDG oder periodische
ChecKklisten) abgebildet werden. Diese werden ebenfalls
digital iiber den mitgelieferten iPod eingegeben.

Generell ist der iPod und die darauf installierte App das
Eingabemedium des Programms. Wir haben alle unsere
Mitarbeiter anlegen lassen, so dass alle Mitarbeiter in
der Lage sind, die App zu nutzen und die Eingaben iiber
die App durchfithren zu kénnen. So sind die Angaben
auch personifiziert und nachvollziehbar.

Diese Digitalisierung der Prozesse ist fiir uns ein enor-
mer Vorteil, denn wir haben nicht nur eine Verbesserung
im Zeitaufwand sondern durchaus eine Verbesserung
der Prozessqualitit und damit der Prozesssicherung
verzeichnet. Besonders die Routinekontrolle hilft uns
bereits auf kleinste Veranderungen zu reagieren, da wir
die Indikatoren mit jeder Charge einsetzen und so Ab-
weichungen zum validierten Prozess direkt erkennen
konnen. Ein weiterer grofler Vorteil der Digitalisierung
unserer Prozesse durch das Central Sterile Program ist
die Moglichkeit einer Analyse. Damit kann kurz- und
langfristig unser gesamter Maschinenpark tber das
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Kundenportal ausgewertet werden, indem alle gesam-  Ein neuer, digita-

melten Datenpunkte gespeichert werden. Im Kunden-  ler und innovati- Diese Digitalisierung der Prozesse ist fiir

uns ein enormer Vorteil, da wir den Zeit-
Gesamtleistung unserer RDGs beleuchten sowie Ab-  Ecolab, das eine ob- anwand.’ die Prpzessqualltat und die
weichungen erkennen. Die digitale Dokumentation der ~ jektive Auswertung Prozesssicherheit verbessern konnten.

Beladungsfotos sowie die Eingabe von durchgefithrten ~ und anschliefende
Korrekturmafinahmen kann nachvollzogen werden.  Digitalisierung von Prozessindikatoren zur Routineko-

portal konnten wir die eingegebenen Daten sowohl ta- ~ ver Ansatz ist das
bellarisch als auch grafisch dargestellt sehen und so die ~ CS-Programm von

Des Weiteren wird schnell erkennbar ob die Leistung  ntrolle von RDG-Prozessen bietet. Die direkte Informa-
eines RDGs tiber die Zeit nachldsst und unter Umstdn-  tion bei Abweichungen sowie die einfache und intuitive
den der Aufbereitungsprozess tiberpriift werden muss. ~ Bedienung von iPod und der dazugehorigen App geben
uns die Moglichkeit, auf Prozessveranderungen direkt
Fazit reagieren zu konnen. Alle Daten werden auf einem
Kundenportal gesammelt und anschaulich dargestellt.
Samtliche Prozesse in der AEMP sind validiert, sollten =~ Dadurch konnen wir unsere RDG-Prozessleistung be-
zwischen diesen Validierungsterminen gleichbleibend  leuchten und diverse Analysen erstellen. Diese helfen
sein und ein reproduzierbares Ergebnis bringen, um  uns zur Prozesssicherung und dienen damit der Qua-
eine entsprechende Aufbereitungsqualitit zu garan- lititsverbesserung. Fiir uns bedeutet diese digitale Lo-
tieren. Routinekontrollen, beispielsweise der RDG-  sung einen wesentlichen Fortschritt, um Prozesse siche-
Prozesse, konnen dabei helfen, werden aber derzeit  rer zu machen, auf Abweichungen direkt reagieren und
hauptsdchlich subjektiv ausgewertet und zeitaufwendig ~ Kapazititen in der AEMP besser nutzen zu konnen.

manuell dokumentiert.

Ecolab®
Central Sterile Program
Digitale Kontrolle und Dokumentation Ihrer Prozesse

NN TR

CSP ROUTINE-MONITORING CSP HYGIENE-MONITORING CSP PROZESS-MONITORING

Elektronische Erfassung lhrer Routine-
kontrollen in digitalen Checklisten.

Programm zur digitalen kontinuierlichen
Beobachtung der Hygiene Ihrer AEMP.

Digitale Kontrolle und Dokumentation
Ihrer validierten RDG-Prozesse.

ECOLAB

www.ecolab.com
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Neues Validierungsequipment ftir DAC Universal
Touch MK [V

Autoren |

Das neue DAC Universal Touch MK 1V
Validierungskonzept

Robert Streller, Ilven
Kruse

Robert Streller

R&D Leitung Kompetenz Centrum
Xylem Analytics Germany Sales
GmbH & Co. KG

PeringerstraBe 10

85055 Ingolstadt

T: +49 841 95478-0

F: +49 841 95478-80
ebro@xyleminc.com
www.ebro.com

Zur Dentalmesse IDS in
KdIn stellte Dentsply Siro-
na den neuen DAC Univer-
sal Touch MK IV vor. Das
neu von Sirona entwickel-
te  Validierungskonzept
dient als Orientierungshil-
fe fur Validierer und zeigt
Herstellerempfehlungen
hinsichtlich der anzuwen-
denden Methoden und
Verfahren zur Prozessvali-
dierung des DAC Univer-
sal Touch MK IV.

Im Gegensatz zum MK III ist das DAC Universal Touch
MKV ein reines RDG, das reinigt, thermisch desinfiziert
und zusatzlich Medizinprodukte pflegt. Zur Anwendung
kommen beim DAC Universal Touch die Teile 1, 2° und
5° der Normenreihe DIN EN ISO 15883 und die Leitli-
nie’ von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung
und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte.
Daraus ergeben sich fiir die Prozessvalidierung einige An-
derungen und Vereinfachungen. Fiir den DAC Universal

Iven Kruse

Sales Director ebro

Xylem Analytics Germany Sales
GmbH & Co. KG
PeringerstraBe 10

85055 Ingolstadt

T: +49 841 95478-0

F: +49 841 95478-80
ebro@xyleminc.com
www.ebro.com

Touch wurde, wie beim MK III, vom Hersteller Dentsply
Sirona ein Validierungskonzept als Leitfaden fiir die Pro-
zessvalidierung erstellt.

Das bisherige Validierungskonzept des
Vorgangermodells DAC Universal MK |

Der DAC Universal MK III ist ein Kleinsterilisator,
der zusitzlich die Medizinprodukte reinigt, thermisch
desinfiziert und pflegt. Die Norm fiir Dampf-Kleins-
terilisatoren DIN EN 13060, die Validierungsnorm
fir Dampfsterilisatoren DIN EN ISO 17665 und der
Leitfaden zur Validierung von Dampf-Kleinsterilisa-
toren DIN SPEC 58929° beschreiben den Sterilisati-
onsvorgang und die Prozessvalidierung des Sterilisati-
onsprozesses. In seiner Funktion als Reinigungs- und
Desinfektionsgerdt (RDG) erfiillt der DAC MK III
die Normen DIN EN ISO 15883 mit den Teilen 1%,
2° und 5°. Fiir die Validierung des Reinigungsprozes-
ses wird die Leitlinie” der Deutschen Gesellschaft fiir
Krankenhaushygiene (DGKH), der Deutschen Ge-
sellschaft fir Sterilgutversorgung (DGSV) und des
Arbeitskreises Instrumenten-Aufbereitung (AKI) fiir
die Validierung und Routinetiberwachung maschinel-
ler Reinigungs- und thermischer Desinfektionspro-
zesse fiir Medizinprodukte herangezogen.

Prifumfang bei Aufbereitungsprozessen

Die Beurteilung von Aufbereitungsprozessen besteht in
der Regel aus drei Teilen:

o Installation Qualifikation (IQ)

Die IQ ist das Erbringen und Dokumentieren des
Nachweises, dass das Gerit in Ubereinstimmung mit
seiner Spezifikation geliefert und installiert wurde. Es
werden die gerétespezifischen Dokumente gesichtet.

o Operation Qualifikation (OQ)

Die OQ ist das Erbringen und Dokumentieren des Nach-
weises, dass der Betrieb der installierten Ausriistung (Aus-
stattung) innerhalb vorbestimmter Grenzen ablauft, wenn
sie entsprechend ihren Betriebsabldufen eingesetzt wird.

e Performance Qualifikation (PQ)

Die PQ ist das Erbringen und Dokumentieren des Nach-
weises, dass das Gerdt, so wie es installiert ist und entspre-
chend den Betriebsabldufen betrieben wird, dauerhaft
in Ubereinstimmung mit den vorbestimmten Kriterien
arbeitet und dadurch Produkte erhalten werden, die ihre
Spezifikationen erfiillen.
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Abb. 1: Druckverlauf wahrend der Reinigung im DAC Universal Touch MK IV. Die Kurven unterscheiden sich deutlich vom MK Il

Allgemeines zur Performance
Qualifikation

Zum Nachweis der Reproduzierbarkeit muss ein Pro-
gramm dreifach getestet werden. Der ,,Deckel Blue® - zur
Aufbereitung von Hand- und Winkelstiicken und Turbi-
nen - sowie der ,,Deckel Green® - zur Aufbereitung von
Ultraschallhandstiicken und -spitzen, Multifunktionsdii-
sen, Pulverstrahlgerdten und -Handstiicken - ist jeweils
so konzipiert, dass sie die Funktion einer Injektorschiene
eines RDG's iibernehmen. Die Instrumente werden iiber
Anschlussadapter direkt am Deckel aufgesteckt. So ist
sichergestellt, dass die einzelnen Lumen gezielt mit Was-
ser, Luft oder Dampf gespiilt und mit Ol gepflegt werden.
Bei Deckelkombinationen kénnen Léufe zusammenge-
fasst werden, sofern die Programmabléufe die Reinigung
oder Desinfektion betreffend identisch sind. Im Rahmen
der erneuten Leistungsqualifikation ohne besonderen
Anlass sind die Priifungen jeweils einmal durchzufiihren.
Im Validierungskonzept ist eine Erweiterung des Validie-
rungsintervalls beschrieben. Nach der Erstvalidierung des
Gerites ist eine erneute Leistungsbeurteilung nach zwolf
Monaten und erneut nach zw6lf Monaten durchzufiih-
ren. Danach kann, auf Grundlage einer Risikobeurteilung,
eine Erweiterung des Validierungsintervalls auf bis zu 24
Monate bzw. 4000 Zyklen erfolgen.

WATEE TR RT WATEW IRE I T
AT W [

RN TR METEW WTRE MEEW WATE  WaraEn
RGO BT NG ERE O BED  Ear e BT

Abb. 2: Prifadapter mit Prifkdrpern und
real verschmutztes Instrument am MK V.

Prifung der Reinigungsleistung (PQ)

Die Priifung der Reinigungsleistung erfolgt mit je drei
definiert mit Schafblut nach DIN EN ISO 15883-5° an-
geschmutzten Priifkdrpern fiir die Innenreinigung und
fur die Auflenreinigung sowie drei real kontaminierten

Instrumenten. Der Ablauf ist wie beim Vorgangermodell
DAC MK III.

TEET AT TRATIN  TRETTE  THATICM  VRETEN
s meH G mas  wean

Prufadapter mit Prifkdrpern und real
verschmutztes Instrument MK 1.



Abb. 3: Temperatur

und Druckverlauf bei der
thermischen Desinfektion im
DAC Universal Touch MK IV.
Die Kurven unterscheiden
sich deutlich vom MKII.

Abb. 4: Datenlogger
der EBI 11 Serie.
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Prufung der thermischen Desinfektion (PQ)

Bei der Prifung der thermischen Desinfektion beim
DAC Universal Touch MK IV wird die Desinfektions-
leistung tberpriift. Der eingesetzte Process Challenge
Device (PCD) Priifkorper dient zum Nachweis der In-
nendesinfektion. Zum Nachweis der Desinfektionsleis-
tung werden vier Temperatursensoren und ein Druck-
sensor in der Kammer verwendet, die Anordnung ist
unverdndert zum DAC MK III.

T Le
-

Ablauf einer Validierung (PQ)

Wie beim DAC MK III, wird als Erstes die Priifung der
Reinigungsleistung durchgefithrt. Damit wird gewahr-
leistet, dass der DAC Universal Touch MK IV die Inst-
rumente und die Priifkorper nicht autheizt und dadurch
Proteine fixiert werden So kann eine ausreichende Ab-
reinigung vorhandener Verschmutzung sichergestellt
werden. ebro® hat in Zusammenarbeit mit Dentsply
Sirona ein neues Adapterset (Abb. 5 und 7) fiir den Uni-
versal Touch MK IV und den MK IIT entwickelt. Neben
der Vereinfachung in der Handhabung, konnen sowohl
die Priifkorper fiir Auflen- und Innenreinigung als auch
die real kontaminierten Instrumente zusammen in ei-
ner Priifung adaptiert werden. Das ist ein grof3er Vorteil
zum alten Deckeladapter vom DAC MK I1I, denn dabei
muss eine weitere Priffung durchgefiihrt werden.

Nach der Priifung der Reinigungsleistung folgt die
thermische Priifung der Desinfektionsparameter. Diese
werden im DAC Universal Touch MK IV mit Thermo-
loggern (Abb. 4) gemessen und danach in der Software
der AO-Wert berechnet. Zur sicheren und reproduzier-
baren Positionierung der ebro® Datenlogger EBI 11
wird beim MK III der ebro® Loggerhalter (Abb. 5) in
der Nut, die fiir die Klammer des Klasse 5 Indikators
bestimmt ist, aufgesteckt und eingerastet. Damit ist eine
sichere und reproduzierbare thermische Priifung unter
Realbedingungen moglich.



Abb. 6: Aufbau einer Bestlckung zur thermischen Prifung.

Die Medienversorgung des DAC Universal Touch MK
IV-Deckels erfolgt nicht mehr tiber den Kammerboden
sondern {iber Anschliisse die sich neben dem Deckel be-
finden. Um auch hier die ebro® Datenlogger EBI 11 posi-
tionieren zu kénnen, wurde eine neue zusitzliche Mittel-
saule (Abb. 7) konstruiert.

Die Mittelsdule wird in die Mitte des DAC Universal
Touch MK IV-Deckels eingeschraubt und positioniert
den Loggerhalter. Die Logger kénnen daran in gewohnter
Weise befestigt werden. Die Position des Referenzsensors
der Maschine ist im DAC Universal Touch MK IV von
der linken Seite (unter Anschluss 1) auf die rechte Seite
(unter Anschluss 4) gewechselt. Daraus ergibt sich, dass
die offene Seite der Klammer beim DAC Universal Touch
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MKV tiber dem Anschluss 1 sein muss und der PCD auf
dem Anschluss 1 aufgesteckt wird. Durch diese Positio-
nierung wird sichergestellt, dass der EBI 11 Sensor in der
Kammer unten moglichst nahe am Referenzsensor des
DAC Universal Touch MK 1V liegt.

Thermische Desinfektion bei 134 °C

Wichtigste Neuerung beim DAC Universal Touch MK
IV ist die Reduzierung der Haltezeit. Da der DAC Uni-
versal Touch MK IV als RDG definiert ist und damit
keine Sterilisation mit einem Fo-Wert von 15 Minuten
gefordert ist, wurde die Haltezeit reduziert. Fiir die Des-
infektion ist eine Reduktion der Keime auf ein Level 107
gefordert. Der DAC Universal Touch MK IV desinfiziert
mit Dampf, damit kann die A,-Formel nicht angewendet
werden. Die Ay-Formel gilt nur fiir heifles Wasser, jedoch
nicht fiir Wasserdampf. Wiirde die Ao-Formel dennoch
angewendet werden, wiirde das in einem A,-Wert von >
20.000.000 resultieren. Deshalb wird die Fo-Formel ver-
wendet und der Sollwert um Faktor 10 reduziert. Daraus
ergibt sich ein Sollwert der Letalitdt von 1,5 Minuten. Um
die automatische Bewertung in gewohnter Form durch-
fithren zu kénnen, wurde fiir die Prozessvalidierung des
DAC Universal Touch MK 1V ein neues benutzerdefinier-

Abb. 5: Ubersicht Adapter.

Abb. 7: Mittelsaule
zur Positionierung der
Datenlogger im MK IV.
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Abb. 9:
Desinfektionsphase
inkl. Aufheizen.

Abb. 10: Ergebnis
aus der Software.

tes Programm (Abb. 10) in der ebro® Software Winlog.
Validation entwickelt. Damit ist eine einfache Bewertung
aller Prozesse wie beim DAC MK III moglich. Als Bewer-
tungskriterien fiir ein positives Resultat sind festgelegt:

o Temperaturband 134 - 137°C,
o Dauer > 30 Sekunden,
o Letalitat (Fo-Wert) > 1,5 min.

Das Vorheizen wurde bereits beim DAC MK III in d4hn-
licher Form seit August 2017 durchgefiihrt. Der zweite
Backflash am Ende der Plateauzeit entfallt ebenfalls.

Fazit: Vereinfachte Validierung

Durch die Neukonstruktion des DAC Adapters fiir den
DAC Universal Touch MK IV mit der zusidtzlichen Mittel-
sdule und dem neuen benutzerdefinierten Softwarepro-
gramm ist die Validierung der Prozesse im DAC Univer-
sal Touch MK IV im Vergleich zum Vorgéngermodell MK
III vereinfacht moglich. ebro® bietet die entsprechende
Validierungsschulung fiir den DAC Universal Touch MK
IV in verschiedenen Seminaren an.
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Wissenskunde flexible Endoskope

Aaron Papadopoulos

Die Anfénge der Endoskopie gehen zurlick
in die Zeit vor Christus. Schon die hippokra-
tischen Arzte haben versucht, durch geeig-
nete Instrumente verschiedene Koérperhéh-
len wie Rectum und Vagina diagnostisch
zu untersuchen. Durch Weiterentwicklungen
auf dem Gebiet der Optik wurde im Zeitalter
der Renaissance versucht die Ausleuchtung
mit Hilfe von Lochkameras (Camera obscu-
ra) und Schusterkugeln zu verbessern.!

Dem Frankfurter Arzt Phillip Bozzini gelang es
schlieSlich 1806 ein erstes starres medizinisches En-
doskop zu konstruieren. Er erfand einen Beleuch-
tungsapparat, auch Lichtleiter genannt. Dieser be-
stand aus einer Wachskerze und einem Konkavspiegel
sowie fiir die entsprechenden Korperéffnungen an-
gepasste rohrenformige Instrumente. Dieses ,,Zystos-
kop®“ wurde fiir eine Blasenuntersuchung eingesetzt,
da diese Korperoffnung leicht zu erreichen ist.”?

Heutzutage ist die Endoskopie eine moderne und gut
weiterentwickelte diagnostische Untersuchungsme-
thode und aus der Medizin nicht mehr wegzudenken.
Endoskopie heif$t wortlich ,,in das Innere sehen und
kommt aus dem griechischen. In der Medizin versteht
man unter Endoskopie die Ausleuchtung und opti-
sche Betrachtung von Korperhéhlen und Hohlorga-
nen mit Hilfe eines Endoskops. Sie bietet ebenfalls die
Méoglichkeit einer Gewebeprobeentnahme sowie die
Durchfithrung kleinerer interventioneller Eingriffe
unter optischer Kontrolle. Endoskope konnen in drei
Gruppen eingeteilt werden:

o  starre Endoskopie
o flexible Endoskopie
o Kapselendoskopie

Anwendungsfelder fir Endoskope

Dieser Artikel fokussiert sich auf den Bereich der
thermolabilen flexiblen Endoskopie. Das erste flexible

Endoskop wurde im Jahre 1958
von Basil 1. Hirschowitz entwi-
ckelt. Diese Art der Endoskope
sind biegsam (flexibel) und gaben
den Medizinern neue Moglichkei-
ten der Untersuchung. Die Geri-
te waren damit leichter steuerbar
und boten eine Untersuchung in
verschiedenen Lagen. Die Anwen-
dungsfelder erstrecken sich im We-
sentlichen auf fiinf Anwendungsbe-
reiche und deren Untergliederung:

Gastroskopie

Autor

Aaron Papadopoulos
Marketing Manager Instrument
Reprocessing, Healthcare

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein

E-Mail: aaron.papadopoulos@ecolab.com
www.ecolab.com

«  Osophagus-Gastro-Duodenoskopie (OGD):
Untersuchung von Speiseréhre, Magen und

Duodenum

o ERCP: Endoskopisch Retrograde Cholangio-

Pancreaticographie

o Enteroskopie: Untersuchung des Diinndarms

(Jejunum und Ileum)

o Koloskopie: Untersuchung des Kolons

o Sigmoidoskopie: Untersuchung des Sigmoids

«  Rektoskopie: Untersuchung des Rektums

Pneumologie

o Flexible Bronchoskopie: Untersuchung des

Bronchialsystems

Endoskopischer Ultraschall

o  Ermoglicht die Betrachtung innerer Organe

mittels Ultraschallsonde am Videoendoskop

direkt vom Duodenum, dem Magen oder der

Speiserchre aus.

HNO

«  Rhinoskopie: Untersuchung der Nasenhohle

o Laryngoskopie: Untersuchung des Kehlkopfs

(Larynx)

Urologie

o Flexible Urethrozystoskopie: Betrachtung der

Harnrohre und -blase
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Abb. 1:
Biopsiezangen.

Aufbau von Endoskopen

Die flexiblen Endoskope bestehen heute grundsitzlich
aus drei Teilen: dem Kontrollteil, dem Einfithrungs-
schlauch und dem Versorgungsschlauch.

Die Bedienungselemente im Kontrollteil sind so ange-
legt, dass diese sich, wenn nétig, einhidndig bedienen
lassen konnen. Das Kontrollteil besteht aus den folgen-
den Elementen:

o Okular (nur bei Fiber-Endoskopen): Zur Vergro-
Berung des vom Objektiv aufgenommenen Bil-
des. Die Schirfe kann, wie bei einer Fotokamera,
am Okularring fiir das Auge des Untersuchers
eingestellt werden. Video-Endoskope bendétigen
das Okular nicht, an dessen Stelle haben die-

se Fernbedienungstasten, tber
L1 die die Steuerung von Prozessor,
' Drucker oder anderen Geriten
erfolgen kann. Das Bild wird
auf einen Monitor projiziert.

. Biopsieventil: dient zur
Einfilhrung von flexiblen Inst-
rumenten wie zum Beispiel Bi-
opsiezangen, Sonden, Nadeln.
o Ventile (Absaugventil, Luft-/Wasserventil): Die
Absaugung wird durch ein eigenes Ventil ge-
steuert. Der Anschluss der Absaugpumpe er-
folgt am Anschluss des Versorgungssteckers.
Die Luft und Wasserversorgung wird durch
ein weiteres Ventil gesteuert, welches eben-
falls mit dem Versorgungsstecker verbunden
ist. Uber eine Druckluftpumpe wird wahlwei-
se Druckluft oder Spulflissigkeit in den ent-
sprechenden Luft- oder Wasserkanal gefordert.

o Abwinkelungsrider: steuern die Seilziige im Ein-
fithrschlauch und sorgen fiir die Beweglichkeit
(Auf-Ab-Bewegung/Rechts-Links-Bewegung) des
distalen Endes.

Der Einfithrschlauch wird in den Patienten eingefiihrt
und besteht aus einem flexiblen Schlauch, einem Abwin-
kelungsteil und dem starren distalen Ende. Neben den

Abb. 2: Einflhrungsschlauch eines Gastroskops.

Kanilen (Luft-/Wasserkanal und Arbeitskanal) gibt es
die Licht- und Bildleiterbiindel (Glasfaserbiindel) und
die Seilziige zur Abwinkelung des Distalendes. Dieser
Aufbau macht die flexiblen Endoskope so sensibel, da
schon kleinste Erschiitterungen immense Schiden her-
vorrufen konnen. Im Umgang mit diesen Instrumenten
ist daher Vorsicht geboten, um mogliche Reparaturzei-
ten und -kosten auf ein Minimum zu reduzieren.

Der Versorgungsschlauch ist die Verbindung zur Licht-
quelle, zur Wasserflasche und zum Prozessor. Im Ver-
sorgungsschlauch sind dieselben Kanile vorhanden wie
im Einfithrschlauch. Zusitzlich befindet sich dort der
Spiilflaschenanschluss und der Absauganschluss. Die
wasserdichten Endoskope enthalten dazu noch einen
Entliiftungsanschluss, welcher zum Andocken des Dich-
tigkeitstesters benétigt wird.

Jedes Endoskop weist verschiedene Kanile auf:

o  Luftkanal-System

Die Luft wird benutzt, um z. B. Magen oder Darm
aufzuweiten fiir eine bessere Ubersicht. Dafiir wird
die Luft von der Lichtquelle in das Endoskop ge-
driickt und gelangt iiber den Versorgungsschlauch
zum Kontrollteil und weiter zum Einfithrschlauch.

o Wasserkanal-System

Das Wasser wird zum Spiilen der Linse oder auch
der untersuchten Umgebung benétigt. Das Wasser
kommt aus einer speziellen Wasserflasche und wird
mittels Luft aus der Lichtquelle gedriickt und bei Be-
tatigung des Ventils zum distalen Ende weitergeleitet.

«  Biopsie- und Saugkanal-System

Zum Einfithren von Instrumenten dient der Biopsieka-
nal. Gleichzeitig konnen durch diesen Kanal auch sto-
rende Fliissigkeiten / Sekret abgesaugt werden. Dafiir
erzeugt die am Versorgungsstecker angeschlossene Ab-
saugpumpe einen Unterdruck, welcher bei Betitigung
die Verbindung zum Biopsiekanal 6ffnet und dadurch
die Moglichkeit besteht, Fliissigkeiten abzusaugen.



Aufbereitung von Endoskopen

Beziiglich der Aufbereitung sind flexible Endoskope auf-
grund ihres Designs (unter anderem des Kanalsystems)
und der Materialzusammensetzung (viele unterschied-
liche Materialien wie Kunststoffe, Glas, Metalle, Klebe-
verbindungen) sehr anspruchsvoll. Es kommen sowohl
manuelle als auch maschinelle Aufbereitungsverfahren
fiir flexible Endoskope zur Anwendung. Dabei sind die
maschinellen Verfahren aufgrund der Reproduzier-
barkeit und Prozesssicherheit zu bevorzugen.® Anders
als bei Verfahren von Reinigungs- und Desinfektions-
gerdten (RDG), wird bei flexiblen Endoskopen eine
chemo-thermische Aufbereitung in Reinigungs- und
Desinfektionsgeriten fiir flexibele Endoskope (RDG-E)
durchgefiihrt, da die Endoskope thermolabil sind und
Temperaturen bis max. 60° C vertragen. Um die kost-
spieligen flexiblen Endoskope im Wert zu erhalten, soll-
ten auch nur vom Hersteller freigegebene Chemikalien
im Aufbereitungsprozess eingesetzt werden, denn diese
wurden ausgiebig auf Materialvertriglichkeit getestet.*

Auch in den einzelnen Aufbereitungsschritten unter-
scheiden sich flexible Endoskope von anderen Medi-
zinprodukten. Daher darf auch nur entsprechend ge-
schultes Personal (Sachkunde Kurs) die Aufbereitung
durchfithren.® Der wohl signifikanteste Unterschied
zu anderen Medizinprodukten des Aufbereitungspro-
zess ist die Birstenreinigung. Hier werden die schwer
zugdnglichen Kanile von innen gebiirstet, um jegliche
Anschmutzung zu entfernen.* Die manuelle Biirsten-
reinigung und das Durchspiilen eines flexiblen Endo-
skops sind die Vorbedingungen fiir eine wirkungsvolle
Desinfektion. Die Dampfsterilisation kann aufgrund
der Hitze-Empfindlichkeit nicht stattfinden.

Aufgrund des speziellen Designs in Aufbau und
Materialmix ist der Aufbereitung fiir flexible En-
doskope besondere Aufmerksamkeit zu schenken.
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Aufbereitungsvor-
gaben sowie Hin-
weise zu werterhal-
tenden Mafinahmen
konnen in der Leitlinie zur Validierung maschineller
Reinigungs- Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope sowie in der roten Bro-
schiire ,Instrumente werterhaltend aufbereiten® des
Arbeitskreises fiir Instrumentenaufbereitung (AKI)
nachgelesen werden. Neben der Aufbereitung von En-
doskopen sind weitere Hygienemafinahmen wie die
Handehygiene sowie die Reinigung-/Desinfektion der
Umgebungsflachen von besonderer Bedeutung. Nur
durch ein umfassendes und ganzheitliches Hygiene-
konzept lasst sich eine erfolgreiche Infektionspraven-
tion durchfithren.
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Abb. 2: Kanalsystem eines
Endoskops.

Der wohl signifikanteste Unterschied
zu anderen Medizinprodukten des Aufbe-
reitungsprozess ist die Burstenreinigung.
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Wasserhygienische Probleme in Dentaleinheiten

und deren Losung

Michael Pietsch, Wolfgang Kohnen
& Beate Kraft

Leitungswasser—im Folgenden als Trinkwas-
ser bezeichnet - ist ein wichtiges Hilfsmittel
fur die zahnérztliche Behandlung. Da es zur
Reinigung und Kihlung mit hohem Druck
in die Mundhdhle eingebracht wird, kommt
es in der Regel durch den Aufprall auf die
Zahnoberflache zur Bildung eines Aerosols
mit lungengangigen Partikeln. Aus der Tat-
sache, dass Trinkwasser nicht keimfrei ist,
ergibt sich dessen besondere hygienisch-
infektiologische Bedeutung. Allerdings hat
die Trinkwasserverordnung fur die Wasser-
qualitat in Dentaleinheiten nur eine indirekte
Relevanz, da sie nur die Anforderungen an
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das zugeleitete Wasser be-
schreibt." In § 3 wird der Be-
griff , Trinkwasser” definiert.
Wasser, das anschlieBend in
der Dentaleinheit fur medizi-
nische Zwecke benutzt wird,
gehort dem Grunde nach
nicht dazu. Es dient dort
nicht der in der Verordnung
aufgeflhrten Korperpfle-
ge und -reinigung oder der
Reinigung von Gegenstan-
den, die mit Lebensmitteln
oder Erzeugnissen fir den
menschlichen Gebrauch in
Kontakt kommen.

Anforderungen nach
KRINKO-Empfehlung

Um jedoch Regelungen zur Si-
cherung der Wasserqualitit zu
schaffen, hat die Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut 1998 und

dann in iiberarbeiteter Form 2006 eine Mitteilung zur
Infektionspravention in der Zahnheilkunde - Anfor-
derungen an die Hygiene verdffentlicht und darin auch
Stellung zu wasserassoziierten Infektionsrisiken und
deren Privention bezogen.” Bei den darin genannten
Keimen handelt es sich um Legionellen, Pseudomo-
nas aeruginosa und Cryptosporidien. Alle drei haben
humanpathogene Eigenschaften, jedoch mit beson-
derer Bedeutung fiir einzelne Patientengruppen vor
allem bei Immunsuppression. Einschrinkend muss
an dieser Stelle darauf hingewiesen werden, dass
der Nachweis von Cryptosporidien aus Trinkwasser
rechtlich nicht geregelt ist und in Deutschland auch
nicht gefordert wird. Die KRINKO-Empfehlung ver-
zeichnet dafiir lediglich ein selbstreferentielles Lite-
raturzitat.® Diese Untersuchung hat sich demzufolge
auch nicht etabliert.

Bedeutung mikrobiologischer
Keimnachweise

Demgegeniiber sind die Nachweise von Legionellen
und Pseudomonas aeruginosa essentiell fiir den Pa-
tientenschutz. Beide konnen schwerwiegende Pneu-
monien verursachen, auch wenn entsprechende
Fallberichte nur selten publiziert werden. Bekannt
wurde eine todlich verlaufene Legionellose bei einer
82-jahrigen Frau*: Der verursachende Keim konnte
aus dem Wasser der Dentaleinheit ihres Zahnarztes
isoliert werden. Auch fiir Pseudomonas aeruginosa
sind Ubertragungen aus dem Wasser der Dentalein-
heit beschrieben, was insbesondere bei Mukoviszido-
se-Patienten eine fatale Bedeutung haben kann.® Nur
indikative Bedeutung hat die in der KRINKO-Emp-
fehlung aufgefiihrte Bestimmung der Koloniezahl, die
jedoch nur nach 36° C-Bebriitung erfolgt. Eine Erho-
hung kann einen deutlichen Hinweis auf Biofilm im
Leitungs- und Reservoirsystem geben.

HygienemaBnahmen
Inzwischen hat man einen hohen Kenntnisstand {iber

die Kontaminationsrisiken und deren wirksame Pra-
vention. Hauptprobleme sind die lingere Stagnation



des Wassers zwischen den Behandlungsphasen und hier

insbesondere an Wochenenden und in Urlaubszeiten
der langsame Wasserfluss wihrend der Behandlungen
sowie die der Raumtemperatur sich angleichende Was-
sertemperatur. Diese Faktoren fithren in den Kunst-
stoffleitungen zu Ablagerungen und Biofilmbildungen
(sieche Abb. 1), die mit einer Verkeimung des Wassers
korrelieren. Bei Biofilmen handelt es sich um Polymere,
die Proteine, Polysaccharide und Lipide enthalten und
durch Wasserintegration eine schleimige Schicht bilden.
Die Einlagerung von Karbonaten aus dem Wasser kann
diese stabilisieren und verfestigen. Wahrend bei alten
Dentaleinheiten Gegenmafinahmen aus technischen
Griinden sehr aufwindig sind, bieten moderne Gerite
verschiedene Optionen fiir antimikrobielle Mafinah-
men. Dazu gehoren:

o chemisches Biofilm-Removing
»  kontinuierliche oder stoflweise Wasserdesinfektion
»  autarke Wasserversorgung mittels Bottle-System

Die Entfernung des Biofilms - beispielsweise mit einem
Produkt auf Zitronensdure-Basis — ist eine wichtige
Mafinahme, um den Mikroorganismen einen wichtigen
Vermehrungsfaktor zu entziehen. Vor einer Desinfekti-
on oder dem Einsatz eines Bottle-Systems ist sie grund-
sétzlich erforderlich, um den Erfolg einer Sanierung zu
gewihrleisten. Die Substanz muss nach Beendigung der
Mafinahme allerdings vollstindig aus dem System ent-
fernt werden.
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Der erforderliche Umfang einer Wasserdesinfektion ist
von der Keimbelastung des Ausgangswassers und dem
Vermehrungsrisiko einer Dentaleinheit abhangig zu ma-
chen. Je nach Situation kann eine kontinuierliche, eine
stoflweise oder eine kombinierte Vorgehensweise erfor-
derlich sein. Die Substanzen miissen deshalb schleim-
hautvertraglich sein und diirfen nicht zur ibermaf3igen
Geruchsbildung neigen. Insbesondere miissen sie aber
in der eingesetzten Konzentration wirksam sein. Eigene
Erfahrungen aus Laborversuchen haben deutliche Unter-
schiede in der Desinfektionsmittelwirksamkeit gezeigt.’
Dafiir wurden Polyamidschlduche mit Pseudomonas
aeruginosa als Testkeim befiillt und iiber 14 Tage bei
Zimmertemperatur zur Fixierung und Keimvermehrung
gelagert. Anschlieflend wurden die Schlduche mit einem
Gemisch aus Proteinlosung als Biofilmsurrogat und dem
jeweiligen Desinfektionsmittel befiillt und iiber fiinf Tage

Abb. 1: Biofilmbildung (Pfeil) in
den wasserflhrenden Leitungen
einer Dentaleinheit.

Abb. 2: Pseudomonas
aeruginosa-Konzentration

in den Spulldsungen von
Polyamid-Schlauchen. Tagliche
Beflllung mit Proteinlésung und
Desinfektionsmittel.
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Abb. 3: Bottle-System zur
autarken Wasserversorgung
einer Dentaleinheit.

taglich gespiilt. Die Desinfektionsmittelwirkung wurde

durch die Keimzahlbestimmung in der Spiillssung be-
stimmt. Dabei waren 2%-iges Chlorhexidingluconat und
0,2%-iges Polihexanid am wirksamsten, da der Testkeim
jeweils nicht mehr gefunden werden konnte.

Da der Eintrag der Keime in die Dentaleinheit aus dem
Leitungssystem erfolgt, kann die Abschottung durch ei-
nen Inline-Filter eine erfolgreiche Barriere darstellen.”
Dessen Installation ist allerdings bereits bei Aufstellung
der Dentaleinheit erforderlich. Relevant ist auch, dass der
Hersteller dem Nutzer ein keimfreies System tibergibt.

Als weitere Alternative steht die Verwendung von Bottle-
Systemen (siehe Abb. 3) zur Verfiigung. Sie koppeln die
Dentaleinheit vollstindig von der externen Wasserver-
sorgung ab. Erforderlich sind dabei jedoch das aseptische
Handling bei der Befiillung der Flaschen und zuvor eine
wirksame Entkeimung der Leitungen durch kombiniertes
Biofilm-Removing mit Desinfektion. Unsere Erfahrun-
gen haben gezeigt, dass es bei hartnickigem Biofilm sogar
nach drei Monaten zu einem Wiederanstieg der Keim-
konzentrationen kommen kann.®

Schlussfolgerung

Wasser aus Dentaleinheiten kann insbesondere fiir
Patienten mit schweren Vorerkrankungen zu einem
Infektionsrisiko werden. Dass die Hersteller verschie-
dene Mafinahmen zur Prdvention entwickelt haben,
ist zu begrufSen. Es sind jedoch nicht selten jahre- und
zum Teil sogar jahrzehntealte Systeme im Einsatz, de-
ren Uberwachung und spezialisierte Behandlung aus
hygienischer Sicht dringend erforderlich ist.
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Management hygienisch relevanter Flachen
im klinischen Umfeld

Sebastian Buhl, Clemens Bulitta

Die Thematik der behandlungsassoziier- Hintergrund und aktuelle

ten Infektionen durch multiresistente Erre- Entwicklungen

ger ist seit Jahren im Fokus der &ffentli-

chen Wahrnehmung. Auch das zustandige  Das Infektionsschutzgesetz (IFSG)
Robert-Koch-Instituts (RKI) arbeitet schon  regelt klar die Verantwortlichkeiten
lange an Empfehlungen zur effizienten  fiir die Festlegung geeigneter Hygi-
Aufbereitung von Medizinprodukten und  ene- und Desinfektionsmafinahmen
die Richtlinien und Anforderungen wer-  zur Vermeidung der Ubertragung von
den immer wieder Uberarbeitet und neuen  Infektionen in medizinischen Einrich-
Erkenntnissen angepasst.”” Es ist hierbel  tungen.* Die Datenlage zu Ubertra-
klar geregelt, dass die Verantwortung zur  gungswegen nosokomialer Infektio-
Festlegung und Durchfuhrung der effizi-  nen iiber medizintechnische Produkte
enten und wirksamen Aufbereitung von  istnoch sehr gering. Einige Publikatio-
medizintechnischen Geraten beim Be-  nenbeschreiben allerdings bereits eine
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treiber liegt. Allerdings sind die Regelun-
gen fur unkritische Medizinprodukte und
»Nicht-Medizinprodukte” im patienten-
nahen Umfeld nicht normativ definiert.

In der Realitit stellt dies das Personal und die Hygi-
enefachkrifte immer ofter vor Probleme. Die immer
komplexer werdenden medizintechnischen Geré-
te erhohen die Anforderung an das Personal und an
die effiziente Reinigung und Desinfektion. Aufgrund
der Aktualitdt der Problematik hat sich ein Fachaus-
schuss des Vereins Deutscher Ingenieure (VDI) mit
dem Titel ,,Management hygienisch relevanter Fli-
chen in medizinischen Einrichtungen® zu dem Thema
konstituiert. In diesem Fachausschuss wird aktuell ein
Richtlinienprojekt zur ,Klassifizierung und Design
hygienisch relevanter Flichen® bearbeitet. Ziel des
Projekts ist es, die Identifizierung und Einordnung
solcher kritischen Oberflachen im Sinne des Risiko-
managements zu ermoglichen. Es sollen Strategien
entwickelt werden, um eine Hilfestellung zur Ent-
scheidungsfindung fiir eine geeignete Reinigung und
Desinfektion von Oberflichen in hygienisch relevan-
ten Bereichen zu geben. Weiterhin sollen Hinweise
fiir hygienisch optimiertes Design erarbeitet werden.

Erregeriibertragung iiber Oberflichen www.oth-aw.de

in medizinischen Einrichtungen.*
Die grundlegenden Arbeitsanweisun-
gen zur Vermeidung solcher Infektionsketten stellen
die Hygienepldne dar. Diese dienen als Vorgabe fiir
alle Mitarbeiter und regeln unter Abwéigung des In-
fektionsrisikos und der ortlichen Gegebenheiten die
erforderlichen Hygienemafinahmen.

Fir die meisten Oberflichen im klinischen Bereich
ist die Vorgabe solcher Hygieneplidne relativ ein-
deutig, jedoch ergibt sich durch die immer grofer
werdende Anzahl und Komplexitit der medizin-
technischen Produkte oftmals ein Problem beziig-
lich der korrekten Aufbereitungsmafinahmen fiir
die Gerite. Als Standard fiir Medizinprodukte gel-
ten hierbei die Normen ISO 14971 und DIN 17664.
Hier wird das Risikomanagement fiir den Herstel-
ler beschrieben. Basierend auf einer Risikoanalyse
und -bewertung legt die ISO 14971 Mafinahmen
fest, welche zur Beherrschung des Risikos ergriffen
werden miissen.” Die DIN 17664 beschreibt aus-
fithrlich, welche Angaben dem Anwender zur
Aufbereitung eines Medizinprodukts bereitgestellt
werden sollen.’
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Abb. 1:
Rillenzwischenrdume und
Schraubenvertiefungen
sind nur schwer zu reinigen
(links). Userinterface mit
schwer zu reinigenden
vertieften Tasten und
Joysticks (rechts).

Abb. 2: Beispielberechnung
fUr die Ermittlung eines
Risikopotentials.

Die Bauweise und die Oberfliche eines zu beurteilen-
den medizintechnischen Gerits weisen zum Teil grof3e
Unterschiede beziiglich der Aufbereitungsmoglichkei-
ten auf. Durch die immer komplexer werdenden De-
signs muss hier vor allem der zeitliche und handwerkli-

che Aufwand berticksichtigt werden, um eine wirksame
und effiziente Aufbereitung des Produkts durchfiithren
zu konnen. Bislang lag der Fokus bei der Entwicklung

solcher Produkte stark auf Funktionalitat und der ,,cor-
porate identity“ des Unternehmens. Aus diesem Grund
kommt es hierbei zum Teil zu hygienisch problemati-
schen Designentscheidungen (Abb. 1).

Um geeignete Aufbereitungsmafinahmen ergreifen bzw.
Hygienepldne erstellen zu konnen, miissen hygienisch
kritische Oberflachen identifiziert werden. Hierfiir wird
im VDI Richtlinienprojekt 5706 Blatt 1 eine Risikoma-
trix als Entscheidungshilfe erarbeitet. Ein erster Schritt
zur Priorisierung bzw. Kategorisierung ist demzufolge
eine Risikobeurteilung der Oberflichen. Hierbei ist zu
beachten, dass sowohl das Infektionsrisiko als auch die
Kontaminationswahrscheinlichkeit stark von der ortli-
chen Begebenheit und dem Einsatzgebiet der Oberfliche
abhéngen. Es liegt auf der Hand, dass eine Oberfliche
in einem stark frequentierten Raum auch eine hohere
mikrobielle Belastung aufweist. Zudem muss in der Be-
trachtung des Risikos auch der Gesundheitszustand des
Patienten beriicksichtigt werden. Beispielsweise ist das
Risiko einer Infektion bei immunsupprimierten Patien-
ten hoher einzuschitzen.

Bei der Beurteilung von Medizinprodukten spielt die
Komplexitit des Aufbaus eine grofie Rolle. Die Bauweise
sowie die Oberflachenbeschaffenheit des zu beurteilen-
den Produkts konnen die Aufbereitungsmoglichkeiten
stark einschranken. Wahrend glatte Oberflachen leicht

Reinigbarkeit & Desinfizierbarkeit*
(ZA)

Kontaminationswahrscheinlichkeit™ (=B)

Gefahrdungshéhe fiir...* (=C) Risikopotential (=A*B<C)

Patient | Personal | Einrichtung | Patient | Personal | Einrichtung

niedriges Risiko

mittleres Risiko

Abb. 3: Abstufung und farbliche Markierung des Risikopotentials.

aufzubereiten sind, stellen Hohlrdaume, Verschraubun-
gen oder Verschattungen ein grofies Risiko beziiglich der
Kontamination dar.

Risikomatrix zur Bewertung von
Medizinprodukten

Fir die Beurteilung des Risikopotentials eines zu bewer-
tenden Medizinprodukts wurde bereits eine erste Risi-
komatrix in der Arbeitsgruppe an der Ostbayerischen
Technischen Hochschule Amberg-Weiden erarbeitet.
Bei dieser Matrix wurden drei essentielle Faktoren

beriicksichtigt: Reinigbarkeit und Desinfizierbarkeit,
Kontaminationswahrscheinlichkeit und Gefdhrdungs-
hohe. Die Werte konnen hierbei zwischen 0 (sehr ein-
fach bzw. keine) bis 4 (nicht vertretbar bzw. sehr hoch)
liegen. Durch das Produkt der einzelnen Faktoren lasst
sich schlief3lich ein Risikopotential ermitteln (Abb. 2).

Abb. 4: Gesamtbeurteilung der hygienischen Flachen am
Beispiel des Artis Zeego.

Anschlieflend lédsst sich das Risikopotential in ver-
schiedene Risikostufen zwischen 0 und 64 einteilen.
Als Abstufungen wurden vier Risikoklassen bestimmt
und farblich markiert (Abb. 3). Als Beispiel fiir die
Erstellung eines Managementkonzepts fiir hygie-
nisch relevante Oberflichen im Krankenhaus wurde
beispielhaft das Angiographiesystem Artis Zeego der
Firma Siemens Healtcare in dieser Arbeitsgruppe un-
tersucht. Die Analyse der Oberflichen mittels der Ri-
sikomatrix ergab ein Gesamtbild des Risikopotentials
des Gerits (Abb. 4).
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Auf Basis einer solchen Risikobeurteilung ldsst sich
anschliefend ein Hygieneplan fiir das Produkt er-
stellen oder ein bereits bestehender Hygieneplan be-
ziiglich der identifizierten Problemstellen optimieren
und spezifizieren. Aufbauend auf diesen Vorarbeiten
wird im Richtlinienprojekt des VDI die Risikomatrix
weiterentwickelt.

Die Wirksamkeit der {iberarbeiteten und verbesser-
ten Aufbereitungsanweisung kann dann mittels Flu-
oreszenztests und artifizieller mikrobiologischer An-
schmutzung evaluiert werden. Hierbei wird an vorher
definierten Oberflachen eine kiinstliche Verunreini-
gung aufgebracht. Anschlieflend erfolgt die Reinigung
und Desinfektion auf Grundlage der oben erwidhnten
verbesserten Aufbereitungsanweisung. Fluoreszenz-
markierungen und mikrobiologische Kontaminatio-
nen werden dokumentiert und die Wirksamkeit der
Aufbereitungsanweisung analysiert (Abb. 5).

Der Fachausschuss ,Management hygienisch rele-
vanter Flichen in medizinischen Einrichtungen® des
VDI sieht dariiber hinaus bereits beim Design eines
Produkts ein grofles Potential fiir Optimierungen. Das
Projekt soll daher das Augenmerk der Entwickler bei
Design und Konstruktion vor allem auf drei Themen-
felder lenken: Effizienz, Robustheit und hygienege-

zeitpunktbezogene Reinigung

Keimanzahl

rechte Konstruktion. Ein wesentlicher Bestandteil des

hygienischen Designs ist die Moglichkeit das Produkt
schnell und unkompliziert reinigen zu koénnen. Zu-
dem ist eine robuste Oberfliche, welche durch ma-
nuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren oder
chemische Desinfektionsmittel nicht beschadigt oder
angegriffen wird, ein elementarer Punkt.

Antimikrobielle Oberflachentechnologien

Im Zusammenspiel mit effizienten Reinigungs- und
Desinfektionsmafinahmen werden in letzter Zeit
immer wieder antimikrobielle Oberflichentechno-
logien als weiteren Faktor fiir die Verbesserung der
Patientensicherheit genannt. Der unkontrollierte
und ubiquitdre Einsatz solcher Beschichtungen wird
in Fachkreisen jedoch zum Teil kritisch betrachtet.”
Dennoch gibt es zahlreiche Hinweise, dass diese
Technologien in bestimmten Anwendungsberei-
chen das Risiko einer Infektion zusitzlich mindern
konnten, indem sie eine kontinuierliche Keimre-
duktion auf hygienisch relevanten Oberflichen auch
zwischen Reinigungsintervallen bewirken bzw. eine
Akkumulation durch hédufige Bertihrung verhindern.
Auf diese Weise kann moglicherweise ein Anstieg
der Keimkonzentration tiber einen kritischen Grenz-
wert (Ck) verhindert werden (Abb. 6).

antimikrobielle Oberflache

Abb. 5: Beispiele fur Reduktion
der mikrobiologischen
Kontaminationen sowie der
Fluoreszenzmarkierungen

(A: vor Aufbereitung, B: nach
Aufbereitung) nach Durchfihrung
der AufbereitungsmaBnahmen.

Abb. 6: Gegenuberstellung
der theoretischen
mikrobiologischen
Kontamination auf einer
Oberflache bei einer
zeitpunktbezogenen
Reinigung (12 Stunden
Intervall) und einer
antimikrobiell beschichteten
Oberflache.
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Ein wesentlicher Bestandteil des
hygienischen Designs ist die Mdglichkeit
das Produkt schnell und unkompliziert
reinigen zu kénnen.

Betrachtet man die un-
terschiedlichen Techno-
logien fiir antimikrobi-
elle Oberflichen, lassen
sich diese in drei Grup-

pen einteilen: diffundie-
rende Wirkstoffe (Ionen
oder Nanopartikel von Silber, Kupfer oder Zink, Anti-
biotika, Chloride u.a.), immobilisierte Kontaktmolekiile
(Peptide oder quartire Ammoniumverbindungen) und
lichtaktivierte Verbindungen (Titandioxid oder Photo-
katalysatoren).*'® Zudem gibt es antimikrobielle Ober-
flichentechnologien, welche die Anhaftung der Mikro-
organismen an die Oberfliche unterbinden sollen, wie
beispielsweise anti-adhisive Nanooberflachen.'! Hierfiir
koénnen superhydrophobe oder nanostrukturierte Ober-
flichen oder Polymere aus Zwitterionen die Wirkungs-
grundlage sein.’*** Mittlerweile gibt es bereits antimik-
robielle Oberflidchentechnologien die eine Kombination
der oben genannten Technologien darstellen (z. B.: biozi-
de Wirkstoffe auf anti-adhasiver Oberflache).

Beziiglich des Anwendungsbereichs, stellt die sogenannte
TiTANO® Oberflichenbeschichtung eine sinnvolle Wei-
terentwicklung dar. Die antimikrobiellen Oberflichen auf
Titandioxid-Basis wirken iiber einen kationisch-sauren
Charakter, der durch Séurestabilisierung des Titandioxids
entsteht. Dies fithrt zusammen mit den in geringen Spuren
vorhandenen Silberionen zu einer irreversiblen Zerstorung
der Zellmembran und damit zum Absterben der Mikroor-
ganismen. Ein grofier Vorteil dieser Technologie ist das Be-
schichtungsverfahren. Mittels Elektrosprayverfahren lassen
sich wissrige Suspensionen von Metalloxiden schnell und
zuverldssig auftragen. Die geladenen Tropfchen werden
schnell von der Oberfliche angezogen und verteilen sich
gleichmaflig auf der zu beschichtenden Stelle. Dadurch ist
es moglich, Oberflichen auch nachtraglich mit einer anti-
mikrobiellen Beschichtung auszustatten, was bei anderen
Technologien oft unméglich ist."®

Obwohl ein theoretischer Nutzen dieser antimikrobiellen
Oberflichentechnologien aufgrund der nachgewiesenen
Reduktion der mikrobiologischen Kontaminationen anzu-
nehmen ist, fehlen bislang jedoch valide Untersuchungen
im klinischen Alltag. Lediglich fiir kupferbasierte Tech-
nologien wurden einige wissenschaftliche Arbeiten publi-
ziert.'®"” Zu diesem Thema arbeitet ebenfalls eine Arbeits-
gruppe dieses VDI Fachausschusses an der Erstellung eines

Statusreports. Darin ist eine Leistungsbeschreibung der
gangigen antimikrobiellen Oberfliachentechnologien dar-
gestellt und es wird der Stand der Forschung zu méoglichen
Priifmethoden beschrieben und diskutiert, mit denen der
Nutzen dieser Beschichtungen im reellen klinischen Alltag
besser eingeschitzt werden kann.

Im Gegensatz zu den steril und keimarm zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten gibt es fiir die Reinigung
und Desinfektion von unkritischen und ,,Nicht-Medizin-
produkten” (z. B. Mobel, Bedarfsgegenstinde) bislang kei-
ne Regelungen. Um das Thema der ,, Aufbereitung® auch
fur diese hygienisch relevanten Oberflichen addquat zu
adressieren, arbeiten in einer bundesweiten Kooperation
mehrere Universitatskliniken, Wissenschaftler und medi-
zinische Einrichtungen momentan an einer DIN-Norm
»Krankenhausreinigung® (DIN 13063). Diese Arbeitsgrup-
pe hat sich zum Ziel gesetzt, ein Dokument zu entwickeln,
welches ab dem Jahr 2019 die Reinigungs- und Desinfekti-
onsmafinahmen im Krankenhaus standardisiert und so die
Qualitét der Hygiene in deutschen Kliniken erhéht.

Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

Mit der vom Fachausschuss erarbeiteten Risikomatrix kon-
nen hygienebeauftragte Mitarbeiter eines Klinikums, aber
auch Designer und Entwickler von medizintechnischen
Produkten eine Einschitzung des hygienischen Risikos
bzw. der durchzufithrenden Reinigungs- und Desinfekti-
onsmafinahmen vornehmen. Aufgrund einer Einteilung
in unterschiedliche Risikogruppen konnen auf diese Wei-
se hygienisch optimierte Designs und angepasste Aufbe-
reitungskonzepte entwickelt und somit effiziente und vor
allem wirksame Hygienemafinahmen erarbeitet werden.
Der zusitzliche Nutzen antimikrobieller Oberflichentech-
nologien ist anzunehmen, allerdings muss dies durch wei-
terfithrende wissenschaftliche Arbeiten im klinischen Um-
feld noch bestitigt werden. Durch die Auseinandersetzung
mit der Thematik ,,hygienisches Design” soll ein grofieres
Bewusstsein fiir problematische Oberflichen geschaffen
und die Aufmerksamkeit mehr auf dieses Problemfeld ge-
lenkt werden. Ein Aufbereitungsplan, der auf Grundlage
der Arbeiten des VDI Fachausschusses erarbeitetet worden
ist, kann anschlieffend durch ein akkreditiertes Hygiene-
institut begutachtet und gegebenenfalls validiert werden.
Dadurch wird sichergestellt, dass der Erfolg dieser Verfah-
ren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit von
Personal, Patienten oder Dritten nicht gefihrdet wird.
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20th World Sterilization Congress in Den Haag

30.10.2019 - 02.11.2019, Den Haag, Niederlande

Die niederldndischen Verbéande Sterilization Association
Netherlands (SVN) und Association of Experts of
Sterlie Medical Devices (vDSMH) laden vom 30.10
bis zum 02.11.19 zum 20. WFHSS World Sterilization
Congress nach Den Haag ein. Im Fokus des Kongresses
steht der Austausch rund um den kompletten
Sterilisationsprozess. Dabei werden Erkenntnisse von
aktuellen wissenschaftlichen Forschungsergebnissen
prisentiert und praktische Anwendungen fir CSSD-
Techniker aufgezeigt. Das Scientific Committee hat ein
spannendes Programm zum 20-jihrigen Jubildum des
vDSMH und zum 50. Jubilium des SVN entwickelt. Das
Event findet in der geschichtstrichtigen niederlédndischen
Stadt Den Haag im World Forum statt.

Der Kongress bringt Hygieniker und renommierte
Fachexperten aus aller Welt zusammen, um neuste
Entwicklungen und Innovationen aus dem Bereich der
Sterilisation zu diskutieren. Die Veranstaltung gilt als
grofites internationales Meeting mit den Schwerpunkten
Krankenhaus, Sterilisation und Forschung.

Das Programm finden Sie hier:

www.wfhss2019thehague.com/scientific-

program.

Fur weitere Informationen besuchen

Sie bitte www.wfhss2019thehague.com

oder kontaktieren den Sekretdr des Kongresses
direkt unter

wfhss2019@congressbydesign.com.
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Celebrating Sterilization Science
The Hague - The Netherlands 30 October-2 November 2019
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19. ZSVA Hygiene-Forum
in Schleswig-Holstein

26.10.2019, Congress Centrum Damp, Schleswig-Holstein

Um den Bereich Medizinprodukte-Aufbereitung weiter nach vorne zu bringen
und dessen Stellenwert zu erhéhen, ladt das ZSVA Hygiene-Forum auch in die-
sem Jahr wieder in das Ostseebad Damp nach Schleswig-Holstein ein: das 19.
ZSVA Hygiene-Forum widmet sich am 26.10.2019 im Congress Centrum Damp
den tédglichen Herausforderungen im Bereich Hygiene und der Aufbereitung von
Medizinprodukten. Dabei spielen in diesem Jahr folgende Themen eine besonders
grofle Rolle:

o Anforderungen an die Hygiene - Realitit oder Utopie

o Arbeitsschutz — Gefahrdungsbeurteilung und persénliches
Risikomanagement

o Die neue Art der Wissensauffrischung

o Umgang mit Leihinstrumenten - Arzt, Einkauf, OP, ZSVA/ AEMP

e Qualitatskontrolle in der ZSVA / AEMP

Seit 2002 findet die zweitgrofite Fortbildungsveranstaltung im Bereich Medizin-
produkte-Aufbereitung an der Ostseekiiste statt. Seit der Griindung fiillt der Ver-
anstalter und Organisator Wolfgang Christ das ZSVA Hygiene-Forum mit Leben.
Mit 497 Teilnehmern aus dem gesamten Bundesgebiet und EU-Nachbarldndern
im letzten Jahr bestitigt sich die Qualitdt seiner Arbeit. Das Branchenevent bie-
tet Fachexperten aus der Hygiene seit Jahren Austauschmoglichkeiten auf hohem
fachlichem Niveau, Raum fiir neue und alte Kontakte und spannende Einblicke in
neue Aufbereitungsprodukte und Medizininstrumente.

Die Anmeldung zum Forum ist hier mdglich:

www.zsva-hygieneforum-sh.de

FUr weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:
Wolfgang Christ
Tel. 04644/7455 Mobil: 0176/13267140

Email: wolfgang.christ@zsva-hygieneforum-sh.de
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N DERENDOSKOPIE

Das Endoskopie Hygienekonzept

Ecolab setzt erneut einen Fokus auf die Endoskopie und bietet ein
umfassendes Hygienekonzept daflr an. Die aktuell empfohlenen
Mapnahmen unddie dazu passenden Produkte fir die Instrumenten-
und Flachendesinfektion sowie Handehygiene sind in einer neuen
Broschire fir Sie zusammengestellt worden.

SPRECHEN SIE UNS AN: Mehr Informationen

Telefon 02173-599-1900 finden Sie auf
hcsales.de@ecolab.com www.ecolabhealthcare.de

© 2019 Ecolab Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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