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8. Kolloguium Medizinische Instrumente

International Detergency Conference, Disseldorf, 4.-6. April 2017

Gudrun Westermann

—

‘f um 8. Mal bereits wartete das Kol-
‘,av’ ~ loquium Medizinische Instrumen-
44 te im Rahmen der International
Detergency Conference mit einem inter-
essanten wissenschaftlichen Programm
auf. Nach der Eréffnung durch Dr. Mar-
kus Wehrl vom wifk-Institut sprach Wim
Renders tliber Veranderung als Herausfor-
derung. Mit zahlreichen Veranderungen
sind wir Tag fiir Tag {iberall konfrontiert.
Internet, Smartphones, aber auch gesell-
schaftliche Verdnderungen wie Globalisie-
rung, Migration, und damit einhergehend
auch die Globalisierung mancher Erkran-
kungen, stellen die modernen Herausfor-
derungen dar.
Im Krankenhaus der Zukunft wird immer
mehr automatisiert werden; die roboteras-
sistierte Chirurgie ist nur ein Beispiel da-
fiir. Die Globalisierung hat auch zu mehr
Zusammenarbeit gefiihrt, von der Griin-
dung der Europdischen Fdderation fiir Ste-
rilgutversorgung EFHSS und schlieRlich
der Weltfoderation WFHSS, iiber Nor-
mungsinstitutionen wie CEN und ISO. Das
Ziel muss letztlich ein weltweit gleicher
Standard sein. Renders betonte, dass es
nicht mehr akzeptabel ist, dass die Quali-
tdtsunterschiede zwischen Sterilisations-
abteilungen dazu fiihren, dass Patienten in

einem Krankenhaus einem héheren Risiko
ausgesetzt sind als in einem anderen. Aber
die Praktiken variieren, vor allem von Land
zu Land — zum Beispiel beim Einsatz von
Ethylenoxid oder Glutaraldehyd.
Abschliefend rief Renders dazu auf, sich
zu trauen, die Expertise und das vorhan-
dene Wissen zu nutzen und so die Aufbe-
reitung entsprechend dem «State of the
art» zu implementieren.

Nachweis von Verunreinigun-

gen—neue Entwicklungen
Wayne Spencer sprach iiber die neuen
Richtlinien in GroBbritannien und erklar-
te, dass die Problematik der Reinigung
durch die Prionenerkrankung erst richtig
in den Fokus gertickt ist. Spencer stellte
verschiedene Priifkdrper (PCDs) vor. Die
Richtlinien enthalten jedoch keine Anga-
ben zum Einsatz, zur Platzierung oder zu
der zu verwendenden Anzahl. Die Kosten-
differenz zwischen verschiedenen PCDs
wird letztlich die Entscheidung beeinflus-
sen.
5 pg Restprotein pro Instrumentenseite
wird als Ziel gesehen. Laut den Richtlini-
en sollte man sich nicht auf Abstriche oder
die Elution verlassen — dies fiihrt aller-
dings sofort zum Ausschluss der meisten
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in den europdischen und internationalen
Normen genannten Methoden. Insofern
wird durch die Richtlinien eine Methode
favorisiert, die ProReveal-Methode, die
die Bestimmung von Restprotein pro Ins-
trumentenseite ermoglicht.

Diese erfordert aber sogar eine Investition
von ca. 15.000 € fiir das Lesegerdt, plus
Verbrauchskosten.

Anhand von bestimmten Instrumenten-
designs zeigte Spencer auf, dass die 2D-
Betrachtung gar nicht immer geeignet ist
um die eigentlich wichtigen Bereiche ei-
nes Instruments abzubilden. Einige neu-
ere Swabbing-Methoden sind wesentlich
sensitiver als Ninhydrin, aber die Abtei-
lungen wissen im Moment nicht, was sie
tun sollen. Und am Ende bleibt die Frage
offen, welche Bedeutung all dies fiir die re-
alen Instrumente im ZSVA-Alltag hat. Am
wichtigsten sei es daher, sagte Spencer in
seinem Fazit, die Methoden, vor allem die
Riickgewinnungsraten bei Elution oder
Abstrichmethoden, zu validieren.

Dr. Ludger Schnieder sprach {iber einen
neuen quantitativen Nachweis von Ver-
unreinigungen auf Implantaten und In-
strumenten. Er beschrieb bekannte Me-
thoden wie Abstriche, Testlosungen oder
Fluoreszenz-Methoden sowie komplexe
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Labormethoden wie z.B. die XPS-Analyse.
Das neue System Vacuum-induced desorp-
tion analysis measurement system (Vidam;
Vacom, Jena) zeigt zeitabhdngige Desorp-
tionsraten von der Oberflache im Vakuum,
die fiir alle Substanzen spezifisch sind.
Anhand des Profils kdnnen die Substanz
oder auch die Bestandteile eines Substanz-
gemisches genau identifiziert werden. Die
Masseneinheiten, die fiir jede Substanz
gemessen werden konnen, werden dann
mit der jeweiligen Materialmenge auf ei-
ner Oberflache korreliert, wie Schnieder
anhand des Beispiels mit verschiedenen
Mengen eines Reinigers demonstrierte.
Noch muss die viel versprechende Me-
thode mit anderen etablierten Methoden
verglichen werden, um sie hoffentlich in
Richtlinien aufnehmen zu kénnen.

| Beldge auf Instrumenten —eine
Gefahr fiir den Patienten?
Dr. Matthias Tschoerner, Fa. Weigert,
sprach iiber Oberflichenveridnderungen
und den Nachweis von deren Struktur. Die
Zusammensetzung der Silikatbeldge kann
sehr unterschiedlich sein. Die Photoelek-
tronenspektroskopie erfasst eine Schicht-
dicke von ca. 10 nm.
Auf diese Weise wurden verschiedene Be-
lage und deren Schichtdicke untersucht.
Uberraschenderweise lieR sich als Be-
standteil der Beldge teilweise Titan nach-
weisen, das im Instrument selbst gar nicht
enthalten ist.
Die relevante Frage fiir die Praxis ist, ob
diese Beldge ablosbar sind und so in den
Patienten gelangen konnen. In Biegeprii-
fungen zeigte sich, dass keine Abplatzun-
gen auftreten. Es zeigten sich auch keine
zytotoxischen Eigenschaften. Insofern ist
ein unmittelbares Risiko fiir die Patienten
durch solche Silikat- und Titan-haltigen
Beldge auszuschlieRen.

| Prozesschemikalien —Qualifi-
zierung und Nachweis
Dr. Urs Rosenberg berichtete iiber die
Qualifizierung von Prozesschemikali-
en. Dabei werden alle Eigenschaften be-
trachtet, die fiir ein Produkt beansprucht
werden, z.B. die Zusammensetzung, die
Lagerstabilitdt, die Compliance mit ge-
setzlichen Anforderungen etc. Rosenberg
listete die rechtlichen Anforderungen und
geltenden Regularien fiir Desinfektions-
mittel auf. In der DIN EN ISO 15883 ist
beschrieben, was Desinfektionsmittel und
Reiniger hinsichtlich der Erfiillung einer
anforderungsgerechten Instrumentenauf-
bereitung konnen miissen.
Eine einheitliche Qualifizierung ware auch
fiir Reinigungsmittel wiinschenswert.
Rosenberg berichtete iiber eine neue Ar-
beitsgruppe der DGKH ,,Reinigungsmit-
teltestung”, die analog der Priifung von
Desinfektionsmittel vorgehen und Trans-
parenz fiir den Anwender erreichen will.
Zur Biokompatibilitat gibt es bereits Vor-
gaben in der EN 15883 zur Nachweisbar-
keit etc. Zur chemischen Vertriglichkeit
mit Medizinprodukten gibt es allerdings
keine Vorgaben. Eine Arbeitsgruppe des
THO befasst sich mit der Bestimmung von
zytotoxischen Eigenschaften.
Rosenberg zeigte einen Entwurf eines
Qualifikationsausweises fiir eine Prozess-
chemikalie, in dem alle Testverfahren und
Eigenschaften iibersichtlich dargestellt
werden konnten.

Dr. Markus Wehrl berichtete anschlie-
Rend genauer iiber die Aktivititen der Ar-
beitsgruppe Reinigungsmitteltestung der
DGKH und ging auf die Probleme der Ent-
wicklung einer standardisierten Methode
ein, angefangen von der standardisierten
Aufbringung einer Priifanschmutzung bis
zur Findung von Kriterien fiir die Reini-
gungswirksamkeit. In Versuchen mit re-

aktiviertem Schafblut fanden sich namlich
fast keine Unterschiede zwischen Wasser
standardisierter Harte oder verschiedenen
Reinigern. Mittlerweile hat sich in einem
Ringversuch Fibrin als geeignete Testan-
schmutzung herausgestellt, da sich nun
tatsachlich Unterschiede zwischen der
Reinigung mit Wasser und mit verschie-
denen Reinigern darstellen lassen. Die
Quantifizierung des Fibrins stellte aber
ebenfalls eine Herausforderung dar, da
nicht unbedingt eine Korrelation mit der
aufgebrachten Proteinmenge erreicht wer-
den konnte.

Wehrl ging noch auf die Problematik der
desinfizierenden Reiniger ein — diese des-
infizieren zwar, eine reinigende Wirkung
ist dann aber meist nicht mehr gegeben.

Dr. Stephan Poppe sprach {iber den Nach-
weis von Glutaraldehyd. Endoskope miis-
sen einer chemo-thermischen Desinfek-
tion unterzogen werden. Beim Kontakt
mit Schleimhauten stellen GA-Riickstan-
de zunehmend ein Problem dar (Bsp. GA-
induzierte toxische Colitis). Grenzwerte
fiir GA miissen daher eingehalten wer-
den. RegelmiRige Kontrollen auf Prozes-
schemikalienriickstinde sind empfohlen
(KRINKO, DGKH etc.). Der Nachweis er-
folgtindirekt im Spiilwasser, aber GA kann
auch an Oberfldchen adsorbieren, deshalb
ist der direkte Nachweis auf der Oberfla-
che vorzuziehen. Ein in-vitro-Nachweis
der Zytotoxizitat ist zeitaufwandig, daher
wird die Entwicklung eines enzymatischen
Schnelltests angestrebt.

Bestimmte Enzyme sind geeignet, sofern
sie eine optisch detektierbare Reaktion
katalysieren und sensitiv gegeniiber GA
sind. Die Enzyme werden durch GA inak-
tiviert, daher fehlt dann die farblich sicht-
bare Umsetzung der Substrate.

Zur Entwicklung der Methode miissen zu-
nichst definierte GA-Mengen auf PU-Priif-
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korper aufgebracht werden. Poppe erklirte
die Schritte, die notwendig sind, um eine
brauchbare Anwendung direkt auf der En-
doskopoberfliche zu ermdglichen.
Einige Probleme, z.B. mit der Haltbarkeit
oder mit der Bewahrung der Sterilitit,
sind fiir diese viel versprechende Metho-
de noch zu 16sen.

1

I Biofilme und geeignete Reiniger
Thomas Vanzieleghem, Fa. OneLife, sprach
iiber die Problematik von Biofilmen in En-
doskopkanailen. Biofilme existieren als
Film-formige Beldge, aus denen aber auch
planktonische Bakterien abgegeben wer-
den konnen.

Speziell Endoskope sind hdufig mit Aus-
briichen assoziiert, wobei meist Biofilm-
bildung fiir die Kontamination der Endos-
kope in diesen Fallen verantwortlich war.
In einer Studie wurde die Fahigkeit eines
neuartigen Reinigers zur Biofilm-Entfer-
nung (enziQure) mit der von zehn anderen
kommerziell erhaltlichen Reinigern ver-
glichen. Wafi Siala erklarte die Methode
und die Ergebnisse im Detail. Es wurden
sowohl Laborstamme der jeweils geteste-
ten Bakterien benutzt als auch klinische
Stamme.

Die Reiniger konnten aufgrund der Ergeb-
nisse in niedrig, mittel und hoch wirksame
Reiniger eingeteilt werden.
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Anhand mikroskopischer Aufnahmen ver-
deutlichte Siala die Wirkung der verschie-
denen Produkte. Untersuchungen an kli-
nisch eingesetzten Endoskopen aus vier
belgischen Krankenhadusern zeigten die
hohe Wirksamkeit von enziQure. Konven-
tionelle (etablierte) enzymatische Reini-
ger waren nicht besser als andere Reini-
ger. Zudem waren die antimikrobiellen
Eigenschaften der Reiniger nicht mit der
Fahigkeit korreliert, Biofilme zu entfernen.
Dr. Julien Coquillat betonte die hohe Be-
deutung postoperativer Wundinfektionen.
Der Aufbereitung von Medizinprodukten
kommt hohe Bedeutung zu, und Coquil-
lat erkldrte die Voraussetzungen in den
Eigenschaften der verwendeten Reiniger
und zeigte Untersuchungen besonders zur
Proteinentfernung durch einen neuartigen
Reiniger, der Proteasen enthilt, aber zu-
gleich im hohen pH-Bereich wirkt. Grund-
lage hierfiir ist eine besonders stabile Pro-
tease, da diese Enzyme normalerweise bei
hohen pH-Werten zerstort werden.

| Ultraschall - wie er wirkt

Dr. Mettin, Physiker von der Universitit
Gottingen, erklarte die Wirkungsweise der
Ultraschallreinigung. Er zeigte beeindru-
ckende Videoaufnahmen der Ultraschallak-
tivitat, die ein sichtbares Zeichen der ext-
rem hohen Temperaturen und Driicke sind,
die beim Kollaps der Blasen entstehen. Die

-
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entstehenden Fliissigkeitsjets und StoBwel-
len tragen ebenfalls zur Reinigung bei.
Auch desinfizierende und sogar sterili-
sierende Wirkungen sind fiir Ultraschall
beschrieben. Zu deren Einsatz wurde al-
lerdings gefordert, die Kavitation zu stan-
dardisieren. Dies ist allerdings bis heute
nicht moglich, so Mettin. Trotzdem wird
Ultraschall mit Erfolg in der tdglichen Pra-
xis eingesetzt. Die makroskopische Kont-
rolle und Reproduzierbarkeit bleiben aber
etwas schwierig, da u.a. die Blasen in Clus-
tern zusammensitzen und sich nicht ho-
mogen verteilen. Ein Ansatz zur Standar-
disierung ist in der Vornorm DIN SPEC
40170 enthalten, international in der IEC
63001. Hier werden Messungen der ent-
stehenden Larmemissionen als Grundla-
ge verwendet.

Kavitation bleibt ein multifaktorieller Pro-
zess. Der Zusatz von Detergenzien fiihrt
beispielsweise zur Verminderung der
Oberflachenspannung - dadurch werden
die Blasen groRer und die Reinigung etwas
«sanfter», allerdings tragen dann auch die
Detergenzieneffekte zur Reinigung bei.
Wird die Temperatur fast auf den Siede-
punkt erhoht, entstehen weniger StoBwel-
leneffekte, da mehr Dampf innerhalb der
Blasen entsteht. Eine Temperaturerho-
hung fiihrt also nur innerhalb bestimm-
ter Grenzen zu einer Verbesserung der
Reinigungsleistung.

F WIR SCHULEN
KOMPETEN/Z!

Das neue Seminarprogramm 2017 ist verfligbar unter:
www.ebro.com/de/unternehmen/kompetenzcentrum.html
Gerne senden wir lhnen auch den neuen Prospekt zu:
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Stefanie Gemein, Winfried Michels, Diana Bijl

Sporizidie-Priifung

Nach der Mittagspause sprach Dr. Stefanie Gemein iiber Metho-
den zur Uberpriifung der sporiziden Wirksamkeit von Desinfek-
tionsmitteln. Die Inzidenz der durch Clostridium difficile ausge-
16sten Infektionen (CDI) hat in den letzten Jahren weltweit und
auch in deutschen Krankenhdusern deutlich zugenommen. Die
Ubertragung erfolgt nicht nur durch die Hande, auch patienten-
nahe Flichen sind beteiligt. Um Infektionsketten zu unterbre-
chen, ist der Einsatz sporizider Desinfektionsmittel unerlasslich.
Abgestimmte Methoden zur Uberpriifung sporizider Desinfekti-
onsmittel standen fiir den humanmedizinischen Bereich bis vor
kurzem noch nicht zur Verfiigung. Die bisherigen Auslobungen
zur Sporizidie beruhen daher auf bestehenden europdischen
Normen aus anderen Anwendungsbereichen. Der Teufel liegt
aber im Detail, so Gemein. Die Art der Sporenanreicherung muss
festgelegt und gepriift werden, ebenso wie die zu fordernden
Reduktionen. Eine VAH-Methode zur sporiziden Wirksamkeit
gegeniiber C. difficile ist mittlerweile als prEN-Norm im Enqui-
ry-Stadium und wird voraussichtlich ab Sommer verfiigbar sein.
Somit kann kiinftig im humanmedizinischen Bereich die Wirk-
samkeit sporizider Produkte mit abgestimmten in-vitro-Tests
(Phase 2, Stufe 1) bestimmt werden.

Praxisnahe Priifmethoden werden derzeit etabliert und bauen
auf die Anforderungen, die im quantitativen Suspensionsver-
such festgelegt wurden, auf.

Gemein prasentierte aktuelle Untersuchungsergebnisse zur Spo-
rizidie mit verschiedenen Produkten. Dariiber hinaus zeigte sie
Ergebnisse einer Pilotstudie an RDG-E mit B. subtilis-Sporen.
Initial wurden Priifkdrper mit E. faecium entsprechend der Leit-
linie zur Validierung der RD-Prozesse fiir thermolabile Endosko-
pe eingesetzt. Im Reinigungsprozess wurde eine Reduktion von
iiber 4 log-Stufen erreicht, im Gesamtprozess kam es zu einer
vollstandigen Reduktion. Bei Priifkdrpern mit B. subtilis wur-
den im Reinigungsprozess 1 -2 log-Stufen Reduktion erreicht,
allerdings fiihrte der Gesamtprozess auch hier zur weitgehend
vollstandigen Abreicherung.

Robotik-Instrumente — Herausforderung fiir die
Aufbereitung
Dr. Winfried Michels berichtete {iber neueste Entwicklungen
zur Aufbereitung komplexer Robotik-Instrumente (DaVinci-In-
strumente). Die Reinigung der komplexen Robotik-Instrumente,
so wie es der Hersteller vorgibt, ist maBgeblich abhdngig von

einer intensiven manuellen Vorreinigung, die recht zeitaufwan-
dig ist. Auch die nachfolgende maschinelle Reinigung, die zur
Erzielung einer Restkontamination auf angemessen niedrigem
Niveau sorgt, dauert lange, sodass insgesamt ein sehr hoher Zeit-,
Wasser- und Energieverbrauch resultiert.

Zur Vorreinigung gibt es nun auch Behandlungssysteme, welche
die Robotik-Instrumente mit einem vorgegebenen Programm
nicht nur mit Ultraschall behandeln, sondern auch den Innenbe-
reich standardisiert durchspiilen und gleichzeitig mittels einer
Bewegungseinrichtung {iber die Steuerrader der Instrumente
die Bowdenziige bewegen. Es wurde daher nach dem vom Her-
steller der Instrumente vorgegebenen Testprotokoll gepriift, was
diese Ultraschall-Gerite zur erforderlichen Gesamtleistung der
Reinigung beitragen und was die nachfolgende Reinigung im
RDG dann noch leisten muss, um am Ende addquat gereinigte
Instrumente bereitzustellen.

Der Ultraschallprozess war so gut, dass fiir das RDG nicht mehr
viel zu tun bleibt. Aufgrund dieser Leistungsergebnisse konn-
te der RDG-Prozess im Zeitumfang und Ressourcenverbrauch
reduziert werden, was die Belastung der Aufbereitungseinheit
flir Medizinprodukte (AEMP) deutlich reduziert. Die Etablie-
rung dieser Kombination von Ultraschallgerdt und RDG in einer
AEMP bestitigte bei der Reinigungspriifung von durch tatsach-
lichen Gebrauch verschmutzten Robotik-Instrumenten die hohe
Wirksamkeit und Erfiillung der einschldgigen Anforderungen.
Das gilt jedoch leider nicht fiir alle Robotik-Instrumente gleicher-
maRen, denn bei den Instrumenten zur Kauterisation (Curved
Bipolar Dissector) ist die Behandlung im Ultraschallgerat nicht
ausreichend wirksam, sodass bei diesen die manuelle Biirsten-
reinigung des Funktionsendes derzeit obligatorisch bleibt.

Niedertemperatursterilisation mit EO
Rudi Salzbrunn sprach iiber die moderne Niedertemperatur-
Sterilisation.
Im industriellen Bereich werden die meisten thermolabilen Pro-
dukte vor der ersten Auslieferung mit Ethylenoxid sterilisiert.
Durch die Aufzeichnung aller sterilisationsrelevanten Parame-
ter kann der Prozess im Vergleich zur Validierung freigegeben
werden.
Aufgrund der umweltschadigenden und toxischen Eigenschaf-
ten des Ethylenoxid ist die Durchfiihrung durch sachkundige
Mitarbeiter unbedingt erforderlich, betonte Salzbrunn. Moder-
ne Vollautomaten sind durch den Gebrauch von nicht ziindfahi-
gen Gasgemischen und den Betrieb von zwangsverriegelten An-
lagen viel sicherer und erlauben die unmittelbare Anwendung
der Sterilgiiter nach der Entnahme aus dem Sterilisator. Dabei
sind alle Grenzwerte fiir Personal, Patient, Anwender und Um-
welt eingehalten.

MP-Aufbereitung — die Herausforderungen
Unter dem Titel «Neue Herausforderungen in der Medizinpro-
dukteaufbereitung» erklarte Diana Bijl aus den Niederlanden die
Verantwortlichkeiten fiir die Aufbereitung dort. Ein «Experte fiir
Sterilprodukte» hat eine Kontrollfunktion.
Das Instrumentendesign ist entscheidend fiir die Reinigbarkeit.
Heute aber werden Medizinprodukte immer komplexer und



