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Steckbecken im Fokus

Verschiedene Konzepte zur Hygiene-Uberwachung im Vergleich - ein Bericht aus der Praxis
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Editorial

Liebe Leserinnen und Leser,

diese Ausgabe der »aseptica« befasst sich vor allem mit méglichen praxisnahen
Nachweisverfahren fiir die Effizienz und Wirksamkeit von Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren. Wie schon bei den »Neuauflagen« des Qualititsma-
nagementsystems (ISO 9001:2015 bzw. ISO 13485:2016) und der MDR
2017/745 wird auch hierbei vermehrt Wert auf Verfahren gelegt, die leicht zu
dokumentieren sind. Die Reinigung und Desinfektion von Steckbecken und
Urinflaschen ist sicherlich eine nicht zu unterschitzende Komponente bei der
Vermeidung von Kontaminationen innerhalb von Krankenhdusern. Durch
virale Infektionen bedingte Krankheiten nehmen immer mehr an Bedeutung zu,
was sich unter anderem an der Grippewelle des vergangenen Jahres gezeigt hat.
Daher ist eine effektive Wirksamkeit der Desinfektionsmittel gegeniiber viralen
Erregern absolut wiinschenswert und notwendig — wie im Artikel vom Autoren-
team Steinmann, Paulmann, Pahl und Brill dargelegt wird.

Validierungen sind nicht nur fiir die Medizinproduktehersteller ein wichtiges
Thema, sondern auch fiir die Betreiber. Der Beitrag zur MPBetreiberV doku-
mentiert eindrucksvoll, dass nicht jeder Validierungen durchfithren darf, son-
dern qualifiziertes Fachpersonal zum Einsatz kommen muss. Dementsprechend
helfen neue Systeme fiir Validierungen, alle Anforderungen an die Dokumenta-
tionspflichten normgerecht umzusetzen.

Die Artikel dieser Ausgabe zeigen wieder einmal, dass Hygienevorschriften, Leit-
linien und Normen bereits einen hohen Standard aufweisen, praxisnahe Studien
einzelner Institute oder Hersteller aber immer noch Moglichkeiten zur Verbes-
serung bieten.

Viel Spaf§ beim Lesen dieser Ausgabe
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Resistente Keime in vielen Gewissern

Diese Fille kommen immer wieder vor und 18sen je-
des Mal rege Diskussionen aus: der Nachweis von
Antibiotika-resistenten Keimen in Seen, Fliissen und
Bichen. So hat sich zum Beispiel ein Recherche-Team
der NDR-Sendung Panorama ausgewihlte Gewisser in
Niedersachsen vorgenommen und untersucht, ob auch
dort Belastungen mit gefihrlichen Keimen nachzuwei-
sen sind.

An zwolf Stellen wurden Proben entnommen, die Ana-
lyse wurde von Wissenschaftlern der Technischen Uni-
versitit Dresden und des Universititsklinikums Giefden
durchgefiihrt. Mit alarmierenden Ergebnissen: Die Ex-
perten konnten bei allen Proben multiresistente Erreger
nachweisen. In diesem Zusammenhang wurde auch
der Antibiotika-Experte vom Robert-Koch-Institut,
Dr. Tim Eckmanns, zitiert: »Die Erreger sind anschei-
nend in der Umwelt angekommen, und das in einem
Ausmalf?, das mich iiberrascht.«

Besonders alarmierend ist die Tatsache, dass bei den ge-
fundenen Keimen unter anderem multiresistente gram-
negative Bakterien nachgewiesen wurden. Diese Erreger
konnen zu schwerwiegenden Erkrankungen fiihren,
welche zum Teil langwierige und schwierige Behandlun-
gen nach sich ziehen. Eine Ubertragung auf Schwimmer
ist in Badeseen nicht auszuschlieflen, so die Mediziner.
Besonders gefihrdet sind Menschen mit einem ge-
schwichten Immunsystem.

Quelle: NDR
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Vergleich verschiedener Konzepte zur Hygiene-
Uberwachung von Steckbecken-Spulgeraten

H. Kiesel, M. Kiesel, H. Holz

Die korrekte Aufbereitung von Medizinpro-
dukten in Krankenhausern ist ein wichtiger
Baustein der Patientensicherheit. Sie findet
aber nicht nur in Aufbereitungseinheiten
fur Medizinprodukte (AEMP) oder in En-
doskopie-Abteilungen statt, sondern auch
in peripheren Bereichen wie zum Beispiel
in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten
(RDG), in denen unsere Behéltnisse flr
menschliche Ausscheidungen (die soge-
nannten Steckbeckenspllen) aufbereitet
werden.

Zur Aufbereitung in diesen Steckbeckenspiilen (RDG)
existieren verschiedene Gesetze und Vorgaben von
Fachgesellschaften, Grundlage der Aufbereitung ist die
Spaulding-Klassifikation. Steckbecken und Urinflaschen
werden hiernach in Medizinprodukte semikritisch A ein-
geteilt, da sie auch in Kontake mit Schleimhaut und/oder
krankhaft verinderter Haut kommen kénnen, aber keine
besonderen Anforderungen an die Aufbereitung stellen!.
Die Aufbereitung von Medizinprodukten sollte gene-
rell bevorzugt maschinell/(chemo-)thermisch, z.B. mit

Dampf, erfolgen.

Wie die oben bereits erwihnte Bezeichnung »RDG« na-
helegt, setzt sich die Aufbereitung aus zwei nacheinan-
der ablaufenden Schritten zusammen. Im ersten Schritt
erfolgt die Reinigung des Steckbeckens oder der Urin-
flasche, d.h., das auf der Oberfliche vorhandene Ver-
schmutzungsmaterial soll dabei — méglichst vollstindig
— abgetragen werden. Leider existieren keine Vorgaben,
welche Bedingungen erfiillt sein miissen, damit ein Ob-
jeke als »sauber« bezeichnet werden darf. Bei der Beur-
teilung der »Sauberkeit« muss man sich derzeitig noch
mit der optischen Beurteilung der Giiter am Ende des
Prozesses begniigen. Es gibt noch keine vereinbarten
Messmethoden, es sind keine Grenzwerte definiert und
es gibt bisher auch noch keine wissenschaftliche Defini-

tion fiir »sauber.

Im zweiten Schrite folgt die thermische Desinfektion.
Dabei muss nach der DIN EN ISO 15883-3 mindestens

| Autoren

Heike Kiesel B.A.
Hygienefachkraft in Fachweiterbildung,
Katholisches Klinikum Mainz

Markus Kiesel MSc.
Hygienemanager und Leitende HFK®,
Katholisches Klinikum Mainz

Dr. med. Hubert Holz
Abb. 1: Steckbeckenspule im Leitender Krankenhaushygieniker der
kkm (Quelle: Heike Kiesel B.A., Marienhaus Kliniken GmbH, Facharzt fiir
Kkm) Hygiene & Umweltmedizin
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DIN EN ISO 15883-1

Im kkm wurden bisher zur Uber-
prifung der Steckbeckenspilen
Thermologger und kombinierte

Indikatoren fur Reinigung und

Desinfektion eingesetzt.

Vorgabe DIN EN ISO 15883-3 r;lz‘i::)e/'gﬁﬁ DGKH, DGSV, AKI
DIN EN ISO 15883-5
Aufbereitung Ay-Wert mindestens 60 Aufbereitung mit vali- Ag-Wert mindestens Ag-Wert > 60
dierten Verfahren, 600
periodische Verfahrens-
prifungen
Prifverfahren RAMS als Prif-An- Européische Priifmetho- z.B. Thermologger Material:
schmutzung, bestehend den (EN oder DIN/EN), e 1 mit Enterococcus
aus Rinderalbumin, auch nationale standar- faecium 105 ATCC
Mucin, Maisstérke, disierte Priifverfahren 6057 kontaminiertes
E. faecium auf nicht moglich (z.B. VAH) Metallplattchen
rostendem Stahl e oder 1 Thermologger
und Reinigungspro-
zessindikator
Haufigkeit mindestens jahrlich mindestens jahrlich mindestens jahrlich e halbjahrlich
e jahrlich bei aus-
schlieBlicher Nutzung
fir Steckbecken und
Urinflaschen

Tab. 1: Vorgaben Prifung Steckbeckenspulen (Quelle: Heike Kiesel B.A., kkm)

ein Aj-Wert von 60 erreicht werden. Nach den Leitlini-
en von DGKH, DGSV und AKI ist aber ein Aj-Wert
von mindestens 600 erforderlich?. Dieser entspricht
dem Wirkbereich A der RKI-Liste und ist ausreichend
zur Desinfektion bei Bakterien und Pilzen, erfasst aber
auch eine Reihe thermolabiler Viren bis hin zu Norovi-
ren’. Im Katholischen Klinikum Mainz (kkm) erfolgt
die Aufbereitung in Steckbeckenspiilen daher immer
mit einem A-Wert > 600. Damit eine zuverlissige Auf-
bereitung von Medizinprodukten gewihrleistet ist, miis-
sen Aufbereitungsprozesse regelmiflig gepriift werden.
Nachfolgend werden Priifverfahren und Empfehlungen
aufgefiihrt.

Da die Vorgaben nicht einheitlich sind und auch nicht
jede Situation in einer Einrichtung beriicksichtigt wer-
den kann, muss jedes Krankenhaus, aber auch jede an-

dere  Einrichtung des
Gesundheitswesens, die
Steckbeckenspiilen  be-
(z.B. Pflegeein-

richtungen oder Arzt-

treibt

praxen) auf Basis einer
Risiko-
analyse des Hygienikers festlegen, welche Priifverfahren

individuellen

angewendet und in welchem Zyklus die Aufbereitung
kontrolliert werden soll. Folgt man den Empfehlungen

der VHD, ist sowohl eine Priifung mittels Bioindikator

als auch die Kombination eines Thermologgers und Rei-
nigungsprozessindikators moglich®. Die Fachgesellschaf-
ten DGKH, DGSV und AKI gehen hier einen Schritt
weiter, sie halten eine Priifung mittels Bioindikatoren
fir nicht erforderlich, sofern die Desinfektionswirkung
durch die Einwirkung der Wasser- oder Dampftempera-

tur iiber eine definierte Zeit gesichert ist?.

Im kkm wurden bisher zur Uberpriifung der Steckbe-
ckenspiilen Thermologger und kombinierte Indikatoren
fir Reinigung und Desinfektion eingesetzt. Aufgrund
von Verinderungen im Angebot des externen Hygie-
nelabors (Wegfall der bisherigen Reinigungspriifung,
geinderte mikrobiologische Bewertung) war das kkm
gezwungen, das bisherige Konzept zur Uberwachung
der Steckbeckenspiilen zu verindern. Als Grundlage fiir
ein neues Konzept wurden zunichst die verschiedenen
existierenden Priifverfahren miteinander verglichen. Auf
Basis dieser Ergebnisse erfolgte dann eine Bewertung der
cinzelnen Testsysteme mit einer Empfehlung des zustin-

digen Krankenhaushygienikers zum weiteren Vorgehen.

Die verschiedenen Priifverfahren unterscheiden sich in
Handhabung und zu erwartendem Ergebnis. Zur Kon-
trolle der mikrobiologischen Abreicherungsprozesse
kénnen sogenannte Bioindikatoren eingesetzt werden,

die auf einem bestimmten Trigermaterial eine definierte
Anzahl Testkeime enthalten, wobei fiir jedes Verfah-



ren experimentell der resistenteste Testkeim ermittelt
wurde. Nach Prozessdurchlauf erfolgt die Kontrolle
der Effizienz der Abreicherung im Labor. Je nach Art
der Testkeime kann sowohl die Reinigung als auch die

Desinfektionsleistung des Gerites kontrolliert werden.

Weitere Méglichkeiten zur Uberpriifung sind
Reinigungsprozessindikatoren.

Im Rahmen unserer Studie wurden neben Thermolog-
gern Priifkdrper mit E. faecium, Priifkérper mit konta-
miniertem Grief8brei und gke-Indikatoren verwendet.
Die eingesetzten Priifkérper mit E. faecium (Faecium-
Plittchen) bestehen aus einem Stahlplittcchen mit RAMS
als Test-Anschmutzung. Hiermit wird nur die Desinfek-

tionsleistung eines Steckbeckenspiilgerites tiberpriift; die

Bezeichnung Thermologger

Priifverfahren Gerét zur Temperaturaufzeichnung
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Testkeime miissen ausreichend abgereichert sein (Reduk-

tion mindestens 5 log-Stufen).

Priifkdrper mit kontaminiertem GriefSbrei (GriefSbrei-
Priifkdrper) wurden fiir die Studie in zwei Formen ver-
wendet. Fiir die Uberpriifung der Steckbecken bestehen
diese aus Edelstahl, fiir Urinflaschen aus dem gleichen
Kunststoff wie die Flaschen selbst, damit die Warme-
Eigenschaften identisch sind. Zur Reinigungskontrolle
wird der Grieflbrei mit B. subtilis und zur Desinfektions-

kontrolle mit E. faecium kontaminiert.

Im Ergebnis kénnen die log-Stufen der Abreicherung
fiir beide Testkeime bestimmt werden, zudem muss der

Grieflbrei vollstindig abgewaschen sein (Desinfektion:

Faecium-Plattchen

Bioindikator

GrieBbrei-Priifkérper

Bioindikator

Tab. 2: Vergleich Merkmale
Prufverfahren (Quelle: Heike
Kiesel B.A., kkm)

1

e \

gke-Indikator

Reinigungsprozessindikator

Zusammensetzung

Prifkorper aus Stahl mit RAMS
als Prif-Anschmutzung (Rinder-
albumin, Mucin, Maisstérke,

E. faecium)

Prifkdrper aus Edelstahl bzw.
Kunststoff mit Prif-Anschmut-
zung in GrieBbrei

(B. subtilis und E. faecium)

Proteine, Pigmente und
Fullstoffe auf temperatursta-
bilen und wasserresistenten
Kunststofftragern

Reinigungskontrolle Beurteilung nicht méglich

Beurteilung theoretisch mog-
lich, aber aufwendig (Abbruch
des Programms notwendig),
Untersuchung durch externes
Labor des kkm nicht mehr
angeboten

Komplette Abwaschung des
GrieBbreis; Inaktivierung
B. subtilis

Optische Beurteilung des
Abwaschungsgrades

Desinfektionskontrolle Indirekt: Messung des Ay-

Inaktivierung E. faecium

Inaktivierung E. faecium

Beurteilung nicht méglich

portkontrolle

portkontrolle

Wertes
Vorteile Ergebnis liegt direkt vor, Sto- Standardverfahren nach DIN Uberpriifung von Reinigung Direkte Prifung der Reini-
rungen bzgl. Temperaturver- EN ISO 15883-5 und Desinfektion in einem gungsleistung moglich,
lauf/Zeit sofort erkennbar Durchgang, einfache Handhabung,
Bestimmung log-Stufen der Fehlerquellen, z. B defekte
Abreicherung moglich Dusen, kdnnen identifiziert
werden,
lange Haltbarkeit
Nachteile Durchfihrung durch Koopera- Kooperationspartner not- Kooperationspartner nétig, Erstellung eigener Legende
tionspartner oder technische wendig, logistischer Aufwand logistischer Aufwand (Bestel- notwendig,
Abteilung (Bestellung, Lagerung max. lung, Lagerung, Rickversand), | Anpassung an lokale Gegeben-
8 Wochen, Rickversand), sehr kurze Haltbarkeit (24 h), heiten (z. B. Wasserharte)
aseptische Entnahme der Ergebnis ca. 7 Tage spater
Priifkorper,
Ergebnis ca. 14 Tage spater
Kosten 6 Euro pro Prifkorper + Trans- | 9 Euro pro Prifkérper + Trans- | 0,5 Euro pro Indikator

Bilder: Thermologger Fa. Ebro, alle anderen Markus Kiesel MSc, kkm
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Abb. 2: Legende
flr gke-Indikatoren
(Quelle: Heike
Kiesel B.A., kkm)

Legende GKE-Indikatoren (Level 0 / Meiko-Spiilen)

Klassifikation Beschreibung Wertung
1 komplett abgewaschen in Ordnung
2 ausreichend mit Rest (minimal) in Ordnung )
3 ausreichend mit Rest in Ordnung
4 nicht ausreichend (nur geringe Abspiilung) MaBnahmen erforderlich
5 MaBnahmen erforderlich

nicht ausreichend (wenig bLs keine

Abspillung) ng

Ergebnis 1: komplett abgewaschen

-

Ergebnis 2: ausreichend mit Rest (minimal)

i

Ergebnis 3: ausreichend mit Rest
- - = = =
‘ s ; 1
| l |
o 5;.’.:.5:‘ - v.l 07 L |
L e S

ge Abspiilung)

Ergebnis 5: nicht a

usreichend (wenig bis keine Abspiilung)

rhce




Reduktion um mindestens 5 log-Stufen, Reinigung: Re-

duktion um mindestens 4 log-Stufen).

gke Clean-Record® Reinigungsprozessindikatoren der
Firma gke-GmbH bestehen aus einem Gemisch von Pro-
teinen, Pigmenten und Fiillstoffen, die durch spezielle
Haftvermittler fixiert sind. Die Abwasch-Charakteristik
bleibt im Gegensatz zu blutbasierten Indikatoren iiber
lange Zeit stabil. Die Indikatoren befinden sich auf ei-
nem in gewissen Grenzbereichen temperaturstabilen
und wasserresistenten Kunststofftriger und sind mit
einer riickseitigen Klebefliche auf Kunststoffabdeckpa-
pier versehen. Damit sind die Indikatoren selbstklebend
und kénnen direket auf ein Steckbecken oder eine Urin-
flasche aufgeklebt, nach dem Einsatz abgezogen und zur
Dokumentation in ein Papierdokument eingeklebt
werden. Beim Abziechen muss darauf geachtet werden,
dass die Priiffliche des noch feuchten Indikators nicht
berithrt wird, da sonst das optische Ergebnis nachtrig-
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lich verindert werden kann. Die Indikatoren sind so
zu wihlen, dass sie in den iiblichen Prozessen teilweise

abgewaschen werden, aber nicht vollstindig.

Reinigungsprozessindikatoren sind vor allem sinnvoll,
um Probleme bei der mechanischen Komponente der
Reinigung zu tiberpriifen. Beim Einsatz der Steckbecken-
spiilen im klinischen Alltag kann durch unachtsame
Nutzung des RDG sehr
schnell das Haltegestell
fir die Steckbecken und
Urinflaschen  verbogen
werden. Ist das aufzube-
reitende Gut somit nicht
mehr optimal platziert,
konnen Spiilschatten oder nicht ausreichend erreichte
Flichen entstehen. Insbesondere bei Urinflaschen kén-
nen so ganze Bereiche (Innenraum) unter Umstinden

nicht mehr ausreichend gereinigt werden. Aber auch

Abb. 3:
Platzierung der
Prifkdrper am
Steckbecken
(Quelle: Markus
Kiesel MSc, kkm)

Reinigungsprozessindikatoren

sind vor allem sinnvoll, um

Probleme bei der mechanischen

Komponente der Reinigung
zu Uberprufen.
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Abb. 4: Urinflasche mit aufklappbarem Boden (Bild: Markus Kiesel MSc, Konstruktion: Udo Dettmann, kkm)

verkalkte oder verstopfte Diisen konnen Ursache einer
mangelhaften Reinigung sein. Diese Probleme zu detek-

tieren ist die Aufgabe der Reinigungsprozessindikatoren.

Nachfolgend werden die verwendeten Priifverfahren
aufgefithrt: Um die Ergebnisse der gke-Indikatoren
standardisiert bewerten zu kdnnen, wurde eine spezielle
Legende erstellt, aus der hervorgeht, welcher Grad der
Abwaschung als ausreichend gilt und ab wann entspre-
chende Mafinahmen eingeleitet werden miissen. Der
Abgleich der Ergebnisse der gke-Indikatoren sollte mit
einem Referenzgerit erfolgen. Hierzu wurde eine zuvor
in Betrieb genommene und gewartete Steckbeckenspii-
le festgelegt. Fiir die Griefbrei-Priifkérpern wurde eine
analoge Festlegung getroffen, sodass neben der mikrobio-
logischen Reinigungsbeurteilung auch eine grob optische

Beurteilung méglich war.

In unserer Studie wurde bei allen Steckbeckenspiilen im
kkm der gleiche Ablauf gewihlt. Dazu wurde das Pro-
gramm  »Steckbecken-Standard-Desinfektion« drei Mal
hintereinander durchlaufen: Bei jedem Durchlauf wurde
der Aj-Wert gepriift. Fiir den ersten Durchgang wurden
drei Faecium-Plittchen, fiir den zweiten drei GriefSbrei-
Priifkdrper und zum Schluss drei gke-Indikatoren an den
jeweils genau gleichen Stellen an einem Steckbecken ange-
bracht. Dabei wurden immer zwei Priifkérper/Indikatoren
an den gegeniiberliegenden Seiten des Steckbeckenrands
(90° und 270°) und ein dritter am Griff (180°) platziert,
da hier in einer Veréffentlichung des Landesamtes fiir
Gesundheit und Soziales Mecklenburg-Vorpommern am
hiufigsten Restverschmutzungen festgestellt wurden®.

Anschliefend wurde das Steckbecken jeweils in der glei-
chen Position in die Halterung eingesetzt. Da Steckbe-

cken waagerecht platziert werden, beim Zuklappen in



der Halterung aber nach vorne kippen, kann die Position
der Priifkdrper leicht variieren. Fiir jeden Durchlauf wur-
de das Programm »Steckbecken-Standard-Desinfektionc«
gewihlt. Nach Programmende wurden die Mikrobioin-
dikatoren unter aseptischen Bedingungen entnommen,
optisch gepriift und in ein akkreditiertes Auswertungs-
labor versandt. Auf den Probescheinen wurde neben
Gerit und Programm auch immer die Platzierungsstelle
angegeben. Die gke-Indikatoren wurden nach Program-
mende optisch kontrolliert, abgezogen und in einen ge-
sonderten Erfassungsbogen geklebt. Hier musste neben
Gerit und Programm ebenfalls die Platzierungsstelle
angegeben werden. Da bei einigen Geriten die Halte-
rungen durch Gebrauch oder Umbau verbogen waren,
konnte im Voraus nicht immer erkannt werden, ob da-
durch Verinderungen der Abreicherung bei den gke-In-
dikatoren resultieren. In diesen Fillen wurde der Vorgang

wiederholt und eine Reparatur des Gerites veranlasst.

Im zweiten Teil wurden Urinflaschen getestet. Im ur-
spriinglichen Konzept dieser Vergleichsstudie sollte als
Platzierung fiir die Priifkérper die seitliche Innenwand

der Urinflasche in Bodennihe dienen, um eine Worst-

Case-Situation zu simulieren. Hierzu wurde durch einen

’
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Mitarbeiter der Krankenhaushygiene eine gesonderte
Urinflasche mit aufklappbarem Boden konstruiert
(Abbildung 4). Leider zeigte sich bereits bei den ersten
Priifdurchliufen, dass diese Positionierung keine Mes-
sung der Reinigungsleistung zuldsst, da der Spriihstrahl
des RDG nicht bzw. nur zu schwach bis an diese Positi-
on gelangt und somit die mechanische Reinigungskom-
ponente zur Entfernung der Testanschmutzung fehlt
(Abbildung 5). Die mikrobiologischen Kontrollen an
diesen Stellen waren dagegen alle unauffillig (inklusive
der mikrobiologischen Reinigungskontrolle auf Basis von
B. subtilis). Das Konzept zur Beurteilung der Urinfla-
schen-Aufbereitung musste daher nochmals iiberarbeitet

und angepasst werden.

Als Alternative wurden die Priifkérper daher im Hals der
Urinflasche angebracht. Dieses Vorgehen ist auch sinn-
voller, da zum einen in diesem Bereich mit der stirksten
groben Kontamination zu rechnen ist und zum anderen
hier auch direkte Hautkontakte erfolgen (Abbildung 6).
Die Urinflaschen wurden jeweils in der mittleren Position
eingesetzt und das Reinigungsprogramm fiir Urinfla-
schen gewihlt. Die Dokumentation erfolgte wie zuvor bei

den Steckbecken beschrieben. Nachfolgend ist ein voll-

Abb. 5: Indikatoren mit
Restanschmutzung nach
Durchlauf (Quelle: Markus
Kiesel MSc, kkm)




10 aseptica 24. Jahrgang 2018 | Heft 2 | Klinik und Hygiene

Abb. 6: Platzierung der
Prufkérper im Hals/Boden
der Urinflasche (Quelle:
Heike Kiesel B.A., kkm)




standig ausgefiillter Dokumentationsbogen dargestellt:
Bei der Auswertung der Ergebnisse zur Desinfektion
waren die Testkeime der Faecium-Plittcchen und des
Griefibreis nicht mehr nachweisbar. Bei den Reinigungs-
kontrollen zeigte sich bei den Grief8brei-Priifkérpern
nach Prozessende teilweise noch eine makroskopisch
erkennbare Restverschmutzung, hiufig an der Position
im Griffbereich und in den Urinflaschen. Mikrobiolo-
gisch waren die Proben ohne Beanstandung, es gelang
kein einziger Nachweis von B. subtilis im Labor. Die
gke-Indikatoren zeigten unterschiedliche Grade der Ab-

waschung/Abreicherung.

Alle drei Verfahren zur Desinfektion erbrachten identi-
sche mikrobiologische Ergebnisse: Bei einem A-Wert
von 600 waren in keinem Fall Testorganismen auf den
Faecium-Plittchen oder den GriefSbrei-Platten mehr
nachweisbar (n = 236). Im Reinigungsprozess zeigten
sich dagegen mehrfach Auffilligkeiten. Bei den Urinfla-
schen waren 22 % nicht ausreichend gereinigt, aber alle
Desinfektionskontrollen unauffillig. Ursichlich zeigten
sich vor allem verbogene Halterungen und Gestelle,
durch die der Spriihstrahl nicht mehr vollstindig in das
Innere der Urinflasche gelangte. Es wurde nochmals klar,
wie sensibel die Gerite nach unsachgemiflem Umgang

mit Auswirkungen auf die Halterung reagieren.

Bei der Kontrolle der Steckbeckenreinigung waren 35
von 171 Proben (20%) auffillig. Auch wenn der Wert
zunichst hoch ist, liegt er doch deutlich unter den Er-
gebnissen des Landesamts fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern mit fast 33 %°. Auch im kkm
waren vor allem der Griffbereich mit 43 % der auffilli-
gen Kontrollen sowie der rechte Rand des Steckbeckens
mit 46 % betroffen. Letzteres erklirt sich daher, dass der
rechte Rand standardmifig unten im Steckbeckenspiiler
platziert war und so durch ein verbogenes Gestell wohl

cher ohne ausreichende mechanische Reinigung bleibt.

Es zeigte sich keine Korrelation zwischen dem Ergebnis
der Reinigung und der Desinfektion, d. h., weder mit der
A,-Wert-Messung noch mit einem Bioindikator konnte
das Reinigungsergebnis ermittelt werden bzw. aus einem
Reinigungsergebnis kann keine Aussage zum Desinfek-
tionsergebnis erfolgen. Die Anwendung der optischen
Reinigungsbeurteilung nach der Legende bei den gke-
Indikatoren und den Grieflbrei-Plittchen ergibt dagegen
einen klaren Zusammenhang (Bravais-Pearson-Korrelati-

onskoefhizient 0,68). Die gke-Indikatoren waren tenden-
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ziell sensitiver und zeigten hiufiger tatsichlich vorhande-

ne Reinigungsdefizite auf.

Die Studie weist einige Limitationen auf. Da gke-Indika-
toren aufgeklebt werden, konnen diese in seltenen Fillen
wihrend des Reinigungsprozesses durch die Mechanik
des Spriihstrahls abgeldst werden. Der Prozess wurde in
diesen Fillen wiederholt, wobei nur die betroffene Stelle
gepriift wurde. Der Prozessdurchlauf mit den Griefbrei-
Priifkérpern wurde nach den Vorgaben der akkreditierten
Untersuchungsstelle und nicht entsprechend der DIN-
Norm 15883-5 durchgefiihrt. Der Norm entsprechend
miisste der Prozess nach der Reinigung unterbrochen, die
Priifkdrper miissten entnommen und danach untersucht
werden. Bei uns wurden die GriefSbrei-Priifkdrper nach
den Laborvorgaben bis zum Programmende in der Steck-
beckenspiile belassen.

Die gke-Indikatoren verbleiben ebenfalls wihrend des
gesamten Prozesses in der Spiile. Die Ergebnisse der gke-
Indikatoren sind nur auf unsere Gerite Meiko KD und
TopLine40 anzuwenden. Bei anderen Geriten muss zu-
erst eine lokale Uberpriifung der Gegebenheiten erfol-
gen, da der Abwaschungs-
grad unter anderem von
Wasserhirte, Wassertem-
peratur und dem Wasser-
druck abhingig sein kann.
Somit kann die Legende

Da die Reinigung ein sehr
wichtiger Schritt der Aufbereitung
von Medizinprodukten ist, sollte
diese auch bei als ausreichend

11

wur Beurteilung der gke-  gepruften Desinfektionsergebnissen

Indikatoren nicht einfach
in andere Einrichtungen
tibertragen werden. Bei Anwendung der Indikatoren in
anderen Geriten und/oder bei anderen Prozessparame-
tern muss daher zunichst immer eine neue Referenzwert-
Tabelle (Legende) erstellt werden.

Da die Reinigung ein sehr wichtiger Schritt der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten ist, sollte diese auch bei
als ausreichend gepriiften Desinfektionsergebnissen im-
mer kontrolliert werden. Die Kombination eines Reini-
gungsprozessindikators mit einer Desinfektionskontrolle
ist daher eine gute Méglichkeit, beide Verfahrensschritte
zu iberpriifen und ggf. zeitnah Korrekturmafinahmen
einzuleiten. Zudem ist diese Kombination erheblich kos-
tengiinstiger als die Verwendung von Bioindikatoren. Im
kkm erfolgt bei allen Steckbeckenspiilen weiterhin eine
jihrliche Kontrolle des A -Wertes mittels Thermologger
(Vorgabe: A,-Wert > 600), zukiinftig wird aber anstelle

eines Bioindikators eine halbjihrliche Kontrolle der Rei-

immer kontrolliert werden.
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nigungsleistung mit gke-Indikatoren durchgefithre. Au-
Berdem erfolgen bei auffilligen Reinigungsergebnissen
umgehend zusitzliche Kontrollen mit gke-Indikatoren.
In Erginzung zu den wihrend der Studienphase etablier-

ten Priifstellen wird das kkm zusitzlich noch eine Kon-

trollstelle am Boden des Steckbeckens erginzen. Fiir an-

dere Einrichtungen kénnen auch weitere Priifstellen wie
z.B. die Riickseite des Steckbeckens oder die AufSenseite

der Urinflasche relevant sein.

Dieses neue Kontrollverfahren ist analog der Empfeh-

lung der VHD (Thermologger und Reinigungsprozes- e | it | om
whe, L ke, o iesb ei-
. . . . Rests
sindikator, Variante 2) zu sechen. Das verinderte Vorge- g @ S
3 Reduktion " Reduktion
hen wurde selbstverstindlich zuerst mit der zustandigen ey [, < g Sufen | B ten | log-Stufen
e | e | | o | e L
Aufsichtsbehérde, bei uns dem Gesundheitsamt, abge- é......,..f e T
. . . . . it it it | feiu fei
stimmt und dann in der Hygienckommission des kkm gaéj&d‘én Ratoton  pdiion [RodokionRodukion_[Roon
> log-Stufen > log-Stufen |> log-Stufen [> log-Stufen \> log-Stufen | log-Stufen
auch so beschlossen. Dieses abgestufte Vorgehen und die
enge Zusammenarbeit mit den Aufsichtsbehorden hat p | [
| Howr Wi
sich in den vergangenen Jahren im kkm sehr bewihrt T s | rew
oot Cveuion [y
und wird anderen Einrichtungen ausdriicklich empfoh- e e

len, um Sicherheit bei der Festlegung der Priifmethoden, S e M e K s
der Lokalisation und des Priifintervalls zu haben. Aus un-

serer Sicht stellen Reinigungsprozessindikatoren, wie hier
Abb. 7: Ausgefllites gke-Dokumentationsblatt

am Beispiel des gke Level-O-Indikators aufgezeigt, eine
(Quelle: Heike Kiesel B.A. und Fa. gke-GmbH)

sinnvolle Erginzung zur Uberwachung der Medizinpro-
dukte-Sicherheit im klinischen Alltag dar. Die Ergebnisse
sind eindeutig und kénnen sehr zeitnah an die Nutzer

tibermittelt werden. |
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Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (2012). Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten. S. 1244-1310.
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Robert Koch-Institut (2014): Wie werden thermische Steckbeckenspulgerate Uberpriift? https://www.rki.de/
SharedDocs/FAQ/Krankenhaushyg/Aufber_Medizinprod/Krankenhaushyg_Aufber_Medizinprod.
html#FAQId2436778

VHD - Vereinigung der Hygienefachkrafte der Bundesrepublik Deutschlands (2005). Checkliste hygienerelevanter
Umgebungsuntersuchungen. http://www.die-vhd.de/images/stories/checkliste%20hygienerelevanter%20
Umgebungsuntersuchungen%203%20auflage.pdf
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Praxisnahe Prufverfahren zum Nachweis
viruzider Eigenschaften von Desinfektionsmitteln

J. Steinmann, D. Paulmann, S. Pahl, F. H. H. Brill

Desinfektionsmittel, die im Krankenhaus
und in der arztlichen Praxis zum Einsatz
kommen sollen, missen abhangig vom
Anwendungsgebiet neben einer bakteri-
ziden und levuroziden Wirksamkeit auch
gegen alle oder bestimmte Viren als In-
fektionserreger wirksam sein. Relevante
virale Infektionserreger stellen beispiels-
weise Noroviren, Influenza-A-Viren oder
Herpes-simplex-Viren dar. Doch erst vor
einigen Jahren wurde intensiv damit be-
gonnen, praxisnahe Prifungen zur Vi-
ruswirksamkeit zu entwickeln. Aktuell
wird weiterhin die Mehrzahl der viruziden
Wirksamkeitsauslobungen lediglich auf
Basis von Suspensionsversuchen ge-
troffen, was den tatséchlichen Anwen-
dungsfall der Produkte jedoch nur unzu-
reichend nachstellt. Im Folgenden wird
der Stand der Entwicklung praxisnaher
Tests in der Virologie zusammengefasst
(siehe auch Tabelle 1).
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Die hier beschriebenen Verfahren spiegeln den aktuel-
len Stand wider und umfassen neben final publizierten
Priifmethoden zudem aktuell noch in der Entwicklung
befindliche Priifverfahren. Aus einem existierenden Work
Irem konnen schliefflich Entwiirfe einer Europiischen
Norm (prEN) und letztlich Europdische Normen (EN)
entstehen. Die Bewertung viruzider Wirksamkeiten von
Produkten erfolgt stufenweise, d.h., zunichst wird eine
viruzide Wirksamkeit im quantitativen Suspensionsver-

such nachgewiesen.

Wirksamkeit in der Praxis

In einem zweiten Schritt erfolgt eine Wirksamkeits-
bewertung in einem praxisnahen Versuch, in dem die
Priifmuster unter Bedingungen gepriift werden, die den
tatsichlichen Einsatz des Produktes realititsniher nach-
stellen. Je nach Einsatzzweck des zu priifenden Produk-
tes besteht die Moglichkeit, zwischen unterschiedlichen
Wirkungsspektren zu unterscheiden. Als niedrigste viru-
zide Wirksamkeit wird eine begrenzte Viruzidie gegen
behiillte Viren (virucidal activity against enveloped viru-
ses) ausgelobt.

Abb. 1: Untersuchung im
Labor: Die Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln wird
phasenweise getestet.
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Tab. 1: Praxisnahe
Prifverfahren zur

Bestimmung der Viruzidie;

RT = Raumtemperatur

Anwendungsgebiet Anwendung Auslobung Norm oder Leitlinie Priifviren
Instrumente ohne Mechanik
Vorreinigung viruzid prEN 17111 Vacciniavirus
Desinfektion, <40°C viruzid prEN 17111 Adenowrus,v
murines Norovirus
Desinfektion, >40°C viruzid prEN 17111 Parvovirus
Oberflachen ohne Mechanik
Desmfeb tion, begrenzt viruzid prEN 16777 Vacciniavirus
<30°C
Desinfektion, L Adenovirus,
<30°C begrenzt viruzid PLUS prEN 16777 murines Norovirus
Desinfektion, N Adenovirus, murines
<30°C viruzid prEN 16777 Norovirus
mit Mechanik WI00216104 noch nicht definiert
Oberflachen ohne Mechanik
Desinfektion, RT begrenzt viruzid DVV-Leitlinie 2012 Vacciniavirus
Vacciniavirus,
Desinfektion, RT viruzid - low level DVV-Leitlinie 2012 Adenovirus,
murines Norovirus
Vacciniavirus, Adenovi-
Desinfektion, RT viruzid — high level DVV-Leitlinie 2012 rus, murines Norovirus,
Parvovirus
Hénde Desinfektion, RT viruzid WI00216088 murines Norovirus

Weitere Auslobungen umfassen die begrenzte Viruzi-
die PLUS (limited spectrum virucidal acitivity) mit einer
nachgewiesenen Wirksamkeit gegeniiber den unbehiill-
ten Viren Adenovirus Typ 5 und dem murinen Noro-
virus (MNV) sowie gegen alle behiillten Viren. Eine
umfassende Wirksamkeit gegeniiber behiillten und allen
unbehiillten Viren wird auf europidischer Ebene durch
die Auslobung einer voll viruziden Wirksamkeit (viruci-
dal activity) erreicht. Nach den Anforderungen der Deut-
schen Vereinigung zur Bekimpfung von Viruskrankhei-
ten (DVV) wird zudem zwischen »low level« und »high
level«-Viruzidie unterschieden. Die Unterscheidungen
hinsichtlich der Wirkungsspektren basieren auf der gro-
Ben Heterogenitit der humanpathogenen Viren und
erlauben eine an den Anwendungszweck des Produktes
angepasste Auswahl der einzusetzenden Desinfektions-

mittel.
Flachendesinfektion

Es existieren zwei Methoden zur Bewertung viruzider

Eigenschaften von  Oberflichendesinfektionsmitteln.

Durch die DVV wurde 2012 eine Leitlinie publiziert,
nach der in Abhingigkeit der gewihlten Priifviren (siche
Tabelle 1) eine begrenzte Viruzidie oder eine voll viruzi-
de Wirksamkeit des Produktes ausgelobt werden kann.
Nach DVV-Leitlinie von 2012 wird die Auslobung ei-
ner vollen Viruzidie zudem in »low level« und »high level«
unterteilt. Die Priifungen erfolgen auf Edelstahl. Hierzu
wird das Priifvirus zunichst auf der Priiffliche angetrock-
net. Im Anschluss wird das Desinfektionsmittel appli-
ziert und nach einer definierten Exposition die erreichte
Inaktivierung der Priifviren bewertet. Die Applikation
des Desinfektionsmittels erfolgt hierbei ohne Ausiibung
einer mechanischen Kraft auf die Priiffliche, wie es bei-
spielsweise bei einem Wischvorgang der Fall wire. Auf
diese Weise wird die Applikation des Produktes bspw. in

Form eines Sprays nachgestellt.

Die Bewertung der viruziden Eigenschaften von Flichen-
desinfektionsmitteln ohne mechanische Applikation er-
folgt auf europidischer Ebene nach prEN 16777. Auch
wenn methodisch nur geringfiigige Unterschiede zwi-
schen der prEN 16777 und der DVV-Leitlinie 2012 exis-



tieren, so unterscheiden sich jedoch die fiir die jeweilige
Auslobung erforderlichen Priifviren (siche Tabelle 1). Be-
dingt durch den stetig wachsenden Einsatz von Desinfek-
tionstiichern wird aktuell zudem eine Priifung etabliert,
die den Einsatz von Oberflichendesinfektionsmitteln mit
Mechanik nachstellt (Wark Itemm W100216104). Hierzu
wird eine PVC-Fliche mit den entsprechenden Priifviren
kontaminiert und anschliefend mit einem getrinkten
Tuch nach einem standardisierten Verfahren abgewischt.
Uber die Auswahl der erforderlichen Priifviren und daraus
resultierenden Wirksamkeitsauslobungen wurde jedoch
noch nicht abschliefend entschieden. Durch Etablierung
einer anerkannten Priifmethode konnte in Anbetracht
des weitverbreiteten Finsatzes von Desinfektionstiichern
eine groflere Anwendungssicherheit hinsichdich der vi-
rusinaktivierenden Eigenschaften der eingesetzten Pro-

dukte erreicht werden.
Instrumentendesinfektion

Eine Prifmethode zur Bewertung der viruziden Eigen-
schaften von Instrumentendesinfektionsmitteln (prEN
17111) befindet sich momentan in einem europiischen
Abstimmungsverfahren. Ahnlich zur prEN 16777 wird
in dieser Methode eine Virussuspension zusammen mit
einer organischen Belastungssubstanz auf einem Priifkor-
per (in diesem Fall Mattglas) angetrocknet. Der Priifkor-
per wird schliefSlich im Eintauch-Verfahren in ein Inst-
rumentendesinfektionsmittel iiberfithrt und die viruzide
Wirksamkeit des Priifmusters wird nach der Exposition

bewertet. Die zu wihlenden Priifviren werden bei dieser

T"‘l

Abb. 2: Die Hande spielen beim Thema Hygiene eine
wichtige Rolle. Deswegen wurden im amerikanischen Raum
Priafmodelle dafur entwickelt.
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Priifung zudem nach Anwendungszweck und -art des
Priifmusters unterschiedlich definiert (siche Tabelle 1).

Hygienische Handedesinfektion

Hindehygiene stellt einen zentralen Punkt der In-
fektionsprivention dar. Im amerikanischen Raum
wurden daher bereits sehr frith entsprechende Priif-
modelle zur Bewertung der viruziden Eigenschaf-
ten von Hindedesinfektionsmitteln  entwickelt.
Diese Priifmodelle sehen wahlweise eine Kontaminati-
on der Fingerkuppen (ASTM 1838) oder der gesamten
Hand (ASTM 2011) mit einem Priifvirus vor.

Auf europiischer Ebene hingegen existiert aktuell ledig-
lich ein Methodenentwurf zur Wirksamkeitsbewertung
entsprechender Produkte (Work Item WI100216088).
Dieser Methodenentwurf sieht vor,

dass die Prufvirussuspension in die

und verteilt wird. Nach Applikati-
on des Hindedesinfektionsmittels
wird der Virustiter auf den Fingerkuppen bestimmt und
so die viruzide Wirksamkeit des Priifmusters bewertet.
Weiterhin wird parallel eine Referenzsubstanz (70 % v/v
Ethanol) gepriift. Die Wirksamkeit des Priifmusters gilt
als ausreichend, wenn dessen erreichte Virustiterredukti-
on im Mittelwert (gemifl Hodges-Lehmann-Test) nicht
signifikant kleiner ist als die der Referenzsubstanz. Wih-
rend in den amerikanischen Priifstandards eine Vielzahl
von Priifviren beschrieben wird, wire in Europa lediglich
das murine Norovirus als Surrogatvirus fiir unbehiillte
Viren als Priifvirus vorgesehen, um eine generelle viru-

zide Wirksamkeit des Priifmusters ausloben zu kénnen.
Zusammenfassung

Fir eine sichere Wirksamkeitsbewertung von Desin-
fektionsverfahren sind praxisnahe Priifverfahren fiir die
Uberpriifung viruzider Figenschaften zwingend erforder-
lich. Fiir die Oberflichendesinfektion ohne mechanische
Applikationsform des Produktes existieren als europii-
sche Norm bzw. als deutsche Leitlinie der DVV bereits
praxisnahe Methoden zur Bewertung der viruziden Ei-
genschaften dieser Produkte. Fiir die weiteren gingigen
Anwendungsgebiete von Desinfektionsmitteln werden
aktuell Methoden und Normen entwickelt, was sehr zu
begriiflen ist und in Zukunft eine noch sicherere Anwen-

dung der Produkte in der Praxis erméglichen wird. |

Handehygiene stellt
hohle Hand der Probanden gegeben einen zentralen Punkt der
Infektionspravention dar.

15
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Abb. 1:
Datenlogger in
verschiedenen
Ausflihrungen
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Neues Validierungssystem EBI 12

Datenlogger Serie

I. Kruse, R. Streller

Damit die Prozesssicherheit bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten in der
AEMP gewéhrleistet werden kann, werden
vom Gesetzgeber validierte Prozesse ge-
fordert. Zur Durchflihrung der Validierung
bendtigt der geschulte und
erfahrende Validierer ein Va-
lidierungsequipment geman
den Normen ISO 158831,
ISO 176652, EN 285° und
Leitlinie von DGKH, DGSV
und AKI* fir die Validierung
der Prozesse in der AEMP
fur die Aufbereitung von Me-
dizinprodukten. ebro® steht
fur eine standige Weiterent-
wicklung der bestehenden
Validierungssysteme, des-
halb wurde zum 50-jahrigen

Bestehen von ebro® ein von Grund auf
neues Validierungssystem entwickelt.

Neues Validierungssystem EBI 12

Zehn Jahre nach der Einfithrung des Validierungssystems
EBI 10 bringt ebro® mit der EBI 12 Serie ein neues Da-
tenlogger-System auf dem Markt. Eine der wichtigsten
Herausforderungen fiir ebro® war, das gewohnte Hand-
ling der Datenlogger zu erhalten und durch neue Funk-
tionen zu verbessern. Durch die hohe Kompatibilitit ist
es weiterhin méglich, die verschiedenen Datenlogger-

Serien withrend einer Messung zu kombinieren.

Ebenso wichtig ist es auch, das Equipment der EBI 10
Serie weiterverwenden zu konnen. Es ist gelungen, die
Interfaces und das sonstige Zubehor kompatibel zu hal-
ten. Die Software wird durch ein kostenloses Update um
die EBI 12 Funktionalititen erweitert.



Die Elektronik als Herzstiick der Logger, das Gehiuse

und die Sensorik wurden komplett neu entwickelt. Damit

hat ebro® die Sicherheit und Zuverlissigkeit des Systems
weiter erhoht, dies zeigt die Einfiihrung einer 2-jihrigen
Vollgarantie und einer erhdhten Messgenauigkeit. Die
Messgenauigkeit konnte bei der Temperatur auf 0,05 °C

und beim Druck auf +10 mbar verbessert werden.
Neue Anwendungen:

1.RDG - mehr Prozesssicherheit bei der Validierung

Die Leitlinie »maschineller Reinigungs- und thermischer
Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte«* schreibt in
der Information 10, »die Differenz zwischen dem Leit-
wert des fiir die Prozessstufe verwendeten vollentsalzten
Wassers und dem Leitwert des Schlussspiilwassers am
Ende eines vollstindigen Prozesses mit iiblicher Beladung
ist zu beurteilen.« Bei niedrigen Leitwerten, wie sie im
letzten Spiilwasser vorkommen, ist eine pH-Messung mit
Messgerit oder pH-Papier sehr ungenau. Die Messung
mittels des neuen Leitwert-Datenloggers, der den ganzen
Prozess tiber im RDG ist und die aktuellen Bedingungen
aufzeichnet, ist hier von Vorteil. Durch den weiten Mess-
bereich von 0 ... 2000 uS/cm mit einer Genauigkeit von
bis zu +0,5 pS/cm kann auch der Leitwert in Maschinen
ohne VE-Wasseranschluss oder von fehlerhaften Prozes-

sen exakt gemessen werden.

2.H202-Sterilisation
In den vergangenen Jahren ist die Anzahl der H,O,-Ste-

rilisatoren, auch Plasma-Sterilisatoren genannt, perma-
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nent gestiegen. Dies liegt sicher auch daran, dass immer
mehr thermolabile Instrumente wie flexible Endoskope
steril zur Anwendung kommen und somit die sterile Auf-
bereitung (Kritisch C) erforderlich ist. Die sterile Auf-
bereitung von thermolabilen Instrumenten erfordert be-
sondere Verfahren, die eine ausreichende Keimreduktion

auch bei niedrigen Temperaturen erreichen.

Die Sterilisation im H,O,-Sterilisator ist mit einer Pro-
zesszeit von ca. 30 bis 40 Minuten vergleichbar mit der
Dampfsterilisation. Auch die Abfallprodukte der Sterili-
sation, Wasser und Sauerstoff, sind mit
der Dampfsterilisation vergleichbar und
harmlos. Beim Sterilisieren mit H,O, ist
es wichtig, mit sehr niedrigen Driicken
< 1 mbar zu arbeiten. Der niedrige Druck
ist erforderlich, um alle Luft aus dem
Prozess zu entfernen und das H,O, als sterilisierendes

Agens in gasformigem Zustand zur Verfiigung zu stellen.

Der niedrige Druck ist auch erforderlich, um am Ende
des Prozesses das H,O, in Wasser und Sauerstoff auf-
zuspalten. Als unabhingiges Priifsystem wurde der EBI
12-TLP entwickelt. Dieser Logger misst Driicke bis zu
0,1 mbar mit einer Genauigkeit von +0,25 mbar. Ein
unabhingiges Messsystem ist gleichzeitig eine der Vor-

aussetzungen zur Validierung von Prozessen.

3.Desinfektion in der Hygiene
Der Nachweis der Desinfektion von z.B. Steckbecken
gemifl ISO 15883! oder von Krankenhausbettwische

Abb. 2: Leitwertlogger
im Ablauf des RDG zur
permanenten Messung
des Leitwertes und der
Temperatur
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Abb. 3: Einfache

Auswertung mit der

automatischen Soft-
ware Winlog.validation
und Winlog.med

Mit dem Validierungs-
system EBI 12 wurde die
Anwendbarkeit noch ein-

mal erweitert.

kann durch den Temperaturlogger EBI 12-T101 einfach

tiberwacht und nachgewiesen werden.

4. Anwendung im Ex-Bereich bei der EtO-Sterilisation
Das neue Edelstahlgehduse bietet nun die Méglichkeit,
den EBI 12 auch in einer Version mit ATEX-Zulassung fiir
die Zone 0 zu erhalten. Die Zone 0 ist der Bereich, in dem
standig oder langzeitig eine explosionsfihige Atmosphire
vorhanden ist. Die Zulassung fiir Zone 0 bietet den grofic-
moglichen Explosionsschutz. Damit st ein Einsatz bei der

EtO-Sterilisation moglich.

5. Software

Mit dem kostenlosen Update der
Winlog.validation und der Win-
log.med auf Version 3.7 kann
der Validierer die neue EBI 12
Serie zusammen mit den bereits vorhandenen EBI Da-
tenloggern in gewohnter Weise verwenden. Alle Vorlagen
bleiben erhalten. Sie kénnen mit der TUV-zertifizierten

Software sofort weiterarbeiten.

Schlusswort

Mit dem Validierungssystem EBI 12 wurde die Anwend-
barkeit noch einmal erweitert. Durch die neuen Mess-
grofien, die neuen Loggertypen, ATEX und nicht zuletzt
die neue Winlog. Auswertesoftware kann das Validie-

rungssystem noch flexibler eingesetzt werden. |

Quellen:

1 ISO 15883-1: 2014-10
Reinigungs-Desinfektionsgerate — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren (ISO
15883-1:2006 + Amd 1:2014); Deutsche Fassung
EN ISO 156883-1:2009 + A1:2014
1ISO 17665-1: 2006-11
Sterilisation von Produkten flr die Gesundheitsfiir-
sorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens flr
Medizinprodukte (ISO 17665-1:2006); Deutsche
Fassung EN ISO 17665-1:2006
EN 285: 2016-05
Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — GroB3-Sterilisa-
toren; Deutsche Fassung EN 285:2015
Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI flUr die
Validierung und Routinetiberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse
flr Medizinprodukte, 5. Auflage 2017
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Weisungsfreiheit und Anforderungen an Validierer
unter Betrachtung der MPBetreiberV (2017)

V. Liicker, J. Verhoeven, U. Weber

Bereits die »aseptica«-Ausgabe 01/2017 1. hinsichtlich der jeweiligen Ti-

hat sich dem Thema »Neue gesetzliche
Grundlagen — was sich durch die Medizin-
produkteBetreiberverordnung éndert« ge-
widmet. Der vorliegende Artikel beschreibt
konkret die rechtlichen Anforderungen an
die durchfihrenden Personen einer Vali-
dierung des Aufbereitungsprozesses (Vali-
dierer) und widmet sich der Fragestellung,
von wem die Validierung des Prozesses
(Hersteller der Aufbereitungsgerate oder
ausschlieBlich durch unabhangige Unter-
nehmen) durchgeflihrt werden darf.

[§ 8 Abs. 1 MPBetreibV] definiert fiir die
Aufbereitung der Medizinprodukte:

Die Aufbereitung von bestimmungsgemifd keimarm oder

tigkeit tiber aktuelle Kenntnis-
se aufgrund einer geeigneten
Ausbildung und einer einschli-
gigen beruflichen Titigkeit
verfiigt,

2. hinsichtlich der fachlichen Be-

urteilung keiner Weisung un-

terliegt und

.iiber die Mittel, insbesondere

Riume, Gerite und sonstige
Arbeitsmittel wie geeignete
Mess- und Prifeinrichtungen
verfigt, die erforderlich sind,
die jeweilige Tdtigkeit ord-
nungsgemiff und nachvoll-

ziehbar durchzufiihren.

| Autoren

Dr. Volker Licker
Kanzlei Dr. Liicker

Phonixhtte / Prinz-Friedrich-Str. 26 a

45257 Essen

Tel: 0201 /438 900 0
kanzlei@mp-recht.de
www.mp-recht.de

Jorn Verhoeven

MPO Medical Product Officer
c/o Miele Professional
Carl-Miele-StraBe 29

33332 Gutersloh
Joern.Verhoeven@miele.de

Dr. Ulrike Weber
Miele & Cie. KG
Carl-Miele-StraBe 29

33332 Gutersloh
ulrike.weber@miele.com
www.miele-professional.de

steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten =~ Der Betreiber darf dementspre-

ist unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers  chend nur solche Personen mit

mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren,
dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewihr-
leistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patien-
ten, Anwendern oder Dritten nicht gefihrdet wird. Dies
gilt auch fiir Medizinprodukte, die vor der erstmaligen

Anwendung desinfiziert oder sterilisiert werden.

Im weiteren Verlauf des Verordnungstextes (§ 8 Abs. 4 S.
3 MPBetreibV) wird als Anforderung an die validieren-
den Personen beschrieben:
[...] Die Validierung und Leistungsbeurteilung des
Aufbereitungsprozesses muss im Auftrag des Betreibers
durch qualifizierte Fachkrifte, die die Voraussetzungen
nach § 5 hinsichtlich der Validierung und Leistungs-

beurteilung derartiger Prozesse etfiillen, erfolgen. [...]

Die MPBetreibV legt die Qualifikation dieser Fachkrifte
wie folgt fest:

[§ 5 Besondere Anforderungen]
Sofern fiir eine Titigkeit nach dieser Verordnung beson-
dere Anforderungen vorausgesetzt werden, darf diese

Titigkeit nur durchfiihren, wer

der Durchfithrung von Validie-
rungen beauftragen, die die Vor-
gaben nach § 5 Abs. 1 MPBetreibV erfiillen. Entgegen
fritherer Auffassungen reicht eine allgemeine berufliche
Eignung folglich nicht mehr aus. Vielmehr ist nunmehr
erforderlich, dass die Personen oder durchfiihrenden
Betriebe iiber aktuelle Fachkenntnisse im Hinblick auf
die Maflnahme und zum konkreten Produkt verfiigen.
Dabei obliegt es dem Betreiber des Medizinproduktes,
entsprechende qualifizierte und geschulte Personen oder

Betriebe herauszusuchen und zu beauftragen.

Die Beauftragung nicht hinreichend qualifizierter
Personen oder Betreiber kann mit Geldbuflen geahn-
det werden, § 17 Nr. 4 MPBetreibV. Entscheidend
ist demnach zuerst die besondere fachliche Qualifika-
tion der titig werdenden Personen, die ein hohes Si-
cherheitsniveau im Hinblick auf die durchzufithrende
Validierung sicherstellen soll. Eine Einschrinkung
dahingehend, dass ausschliefllich die Hersteller selbst
diese besondere Titigkeit (hier: den Validierungspro-
zess) vornehmen diirfen, besteht nach dem Geset-

zeslaut nicht. Allerdings geht zunichst auch die MP-
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Abb. 1: Grindliche
Reinigung ist beim Thema
Hygiene substanziell

Entscheidend ist demnach zuerst
die besondere fachliche Qualifikation
der tatig werdenden Personen.

BetreibV davon aus, dass gerade in der Person des

Herstellers das erforderliche Fachwissen und die fiir
die Anforderung nach der Betreiberverordnung gebiin-
delte Qualifikation i.S.d. § 5 MPBetreibV vorhanden
sein diirften. Dies wird z.B. durch die Vorschrift des
§ 4 Abs. 2 i.V.m. § 10 Abs. 1 MPBetreibV deutlich,
die im Hinblick auf die ausgewihlten aktiven Medi-
zinprodukte der Anlage 1 besondere Priifungs- und
Einweisungspflichten vorsiecht und zur fachlichen
Sicherstellung gerade die
Person des Herstellers be-
nennt. So darf der Betrei-
ber nach § 10 Abs. 1 MP-
BereibV diese Medizinprodukte nur betreiben, wenn
zuvor der Hersteller oder eine befugte Person, die im
Einvernehmen mit dem Hersteller handelt, das Medi-
zinprodukt einer Funktionspriifung unterzogen und
die vom Betreiber beauftragte Person entsprechend in
die sachgerechte Handhabung und Anwendung des
Produktes eingewiesen hat. Der Gesetzgeber selbst
geht daher davon aus, dass insbesondere in der Person

des Herstellers die zur Qualititssicherung geforderten

Kenntnisse und Ausstattungen i.d. R. vorhanden sind,
die fiir die Durchfiihrung bestimmter sicherheitsrele-
vanter Tatigkeiten nach den Vorgaben der MPBetreibV

erforderlich sind.

Nichts anderes gilt fiir die besonderen Anforderungen der
Validierung nach § 8 i.V.m. § 5 Abs. 1 MPBetreibV, die
ebenfalls das Vorhandensein der nétigen Fachkompetenz
und der erforderlichen sichlichen Ausstattung fiir die ge-
forderte Titigkeit sicherstellen sollen. Die fiir eine Validie-
rung notige Qualifikation und sachlichen Anforderungen
aufgrund der besonderen Produkenihe sind gerade in der
Person des Herstellers vorhanden. Der Hersteller eines
Medizinproduktes zur Aufbereitung von Medizinproduk-
ten ist hinreichend qualifiziert, die Validierung durchfiih-
ren zu kénnen. Dies ergibt sich aus den grundsitzlichen

Vorgaben zum Konformititsbewertungsverfahren.

Eine Validierung ist eine Bewertung und Beurteilung
eines Prozesses auf seine stetige Reproduzierbarkeit des
gewiinschten Ergebnisses. Das gewiinschte Ergebnis ei-
nes Gerites zur Aufbereitung von Medizinprodukten
ist die erfolgreiche Aufbereitung. Damit ist der Prozess
gerade Teil der Zweckbestimmung des originiren Medi-
zinproduktes und daher im Rahmen der Konformitits-
bewertung durch den Hersteller als Teil der grundlegen-
den Anforderungen im Rahnmen der Dokumentation
fiir sein Produkt darzulegen. Auch die diesbeziiglichen
internationalen Normen (insbesondere DIN EN ISO
15883) fordern hier vom Hersteller eine Funktionsbe-
urteilung und Leistungsbeurteilung im Rahmen der
Konformititsbewertung, die gerade die Validierung
der Reinigungs- und Desinfektionsschritte beinhaltet.
Hat der Hersteller daher originir fiir sein Produke die
entsprechenden ordnungsgemifien Prozesse dargelegt, ist
er auch hinreichend qualifiziert, im Nachhinein die Pro-
dukte am Marke auf die bestehende Validitit der Prozesse
tiberpriifen zu kénnen. So selbstverstindlich der Herstel-
ler hinreichend qualifiziert und daher vom Betreiber mit
der Validierung beauftragt werden kann, so untersteht
auch das europiische Wettbewerbsrecht selbstverstind-
lich der freien Konkurrenz. Daher diirften vom Betreiber
auch andere, herstellerfremde Betriebe mit den genann-
ten Titigkeiten beauftragt werden, so diese den Anforde-

rungen gerecht werden.

Schliellich enthalten z. B. die einschligigen unverbindli-
chen Leitlinien im Bereich der Validierung (Leitlinie von
DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Rou-



tineliberwachung maschineller Reinigungs- und thermi-
scher Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte, 2017)
keine Einschrinkungen im Hinblick auf die Durchfiih-
rung dieser Tdtigkeiten durch herstellerfremde Betriebe
bzw. durch beim Betreiber angestellte Personen. Die
Leitline fithrt in diesem Zusammenhang in Abschnitt
5.2 (Priifungen im Rahmen der Validierung) aus:
[...] Validierungen diirfen nur von Personen durch-
gefithrt werden, die aufgrund ihrer fachlichen Ausbil-
dung und durch ihre praktischen Erfahrungen sowie
ihrer Kenntnisse der einschligigen Gesetze, Normen
und Richtlinien iiber die notwendige Sachkenntnis
verfigen. Die validierenden Personen miissen tiber die
notwendigen messtechnischen Ausstattungen
und Priifmittel verfiigen und die Metho-
den beherrschen. Die Qualifikationen
sind in Anlage 2 »Qualifikation der
durchfiihrenden

nannt.

Personen«  be-

Die darin benannte Anlage 2 ent-

hilt wiederum allein solche Vorga-

ben, die im Hinblick auf die fach-

liche Befihigung, Kenntnisse und
Erfahrungen der durchfiihrenden
Person sowie grundsitzliche An-
forderungen bei der Betriebs-
qualifikation zu stellen sind. Der-
artige Qualifikationen sind beim
Hersteller in der Regel vorhanden,
Einschrinkungen, wonach bestimmte
sonstige Unternehmen oder Mitarbeiter
des Betreibers selbst nicht beauftragt wer-

den diirfen oder sollen, sind nicht enthalten,

wenn sie hinreichend qualifiziert sind. Eine Einschrin-
kung sowohl hinsichtlich des Herstellerunternehmens als
auch gegeniiber Drittbetrieben kann aber nicht aus dem
Tatbestandsmerkmal der Weisungsfreiheit in § 5 Abs. 1
Nr. 2 MPBetreibV hergeleitet werden. Weisungsfreiheit
in diesem Sinne bedeutet nicht, dass die Tatigkeit nur
von einem, vom Hersteller unabhingigen Unternehmen
durchgefithrt werden darf. Da es sich um eine origini-
re Betreiberpflicht handelt, bezieht sich hier die Wei-
sungsunabhingigkeit zunichst auf die etwaige Weisung
des Betreibers und nicht auf eine mogliche Weisung des
originiren Herstellers. Die betreffende Person darf nicht
vom Betreiber dahingehend angewiesen werden, bei der
Priifung der Validierung fachlich nicht hinreichende Be-

urteilungen vorzunehmen, nur um etwaige wirtschaft-
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liche Schiden zu vermeiden oder den Fortbetrieb eines

Gerites gleichwohl zu erméglichen.

Damit ist der Aspekt Damit ist der Aspekt der

Weisungsfreiheit insbesondere
im Innenverhéltnis (...) von
besonderer Bedeutung.

der Weisungsfreiheit
insbesondere im Innen-
verhiltnis, d.h., falls
Mitarbeiter des Betrei-
bers die Validierung durchfiihren sollen, von besonderer
Bedeutung, da hier arbeitsrechtlich eine grundsitzliche
Weisungsbefugnis besteht, die im Falle der Beauftragung
aber explizit im Innenverhiltnis aufgehoben werden
misste. Eine Weisungsgebundenheit eines beauftragten

Unternehmens, sei es der Hersteller, sei es ein

Drittunternehmen, kann allein durch den

Auftrag als Mandat nicht angenommen
werden. Dies wird bereits durch den
Wortlaut der Norm deutlich, wonach

sich die geforderte Weisungsfreiheit
ausdriicklich allein auf die fachliche
Beurteilung bezieht. Erlduternd

stellt insoweit auch die zugrunde
liegende Verordnungsbegriindung

des Bundesrates fir die Ande-

rung der MPBetreibV (Druck-

sache 397/16 vom 04.08.2016)

im Rahmen der Erliuterungen

zu § 5 MPBetreibV ausdriicklich

klar, dass die Vorgabe, wonach die
Person hinsichtlich der fachlichen
Beurteilung weisungsunabhingig sein
muss, nicht bedeutet, dass die titige
Person nicht in einem Arbeitnehmerver-
hiltnis zum Betreiber stehen darf. Selbst beim

Betreiber angestellte Personen sind dann weisungsunab-
hingig, wenn im Innenverhiltnis eine Weisungsbefug-
nis des Betreibers nicht besteht, sodass die hinreichende
Unabhingigkeit nach der Betreiberverordnung fiir einen

Validierungsprozess vom Gesetzgeber anerkannt wird.

Nichts anderes gilt aber auch fiir den Fall, dass die titige
Person in einem Angestelltenverhiltnis z. B. zum vom Be-
treiber beauftragten Hersteller des Produkees steht. Auch
hier ist entscheidend, ob die titig werdende Person ge-
geniiber dem Betreiber in keinem fachlichen Weisungs-
verhiltnis steht und auch gegeniiber dem Arbeitgeber,
dem Hersteller des Produktes, bei der fachlichen Beurtei-
lung des Validierungsprozesses unabhingig ist. Sind diese

Voraussetzungen erfiillt, kann daher auch der Hersteller,

21
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[ ]
a S e pt I C a Ja, ich mochte 4 Ausgaben der »aseptica« zum Preis von 16,- Euro abonnieren.

Datum, Unterschrift

Das aseptica-Magazin ist das aktuelle Forum flr alle, die im Bereich Fiir den neuen Abonnenten: Ich abonniere aseptica von der nichsten Ausgabe an fiir
Desinfektion und Hygiene tétig sind. Schwerpunktthemen werden mindestens ein Jahr (vier Ausgaben) zum Preis von 16, Euro. »aseptica« erscheint viermal
aufgegriffen und klar aufbereitet. Informationen aus der Praxis und der jahrlich. Das Abonnement kann nach jeweils vier Ausgaben gekiindigt werden.

Forschung stehen dabei im Vordergrund. Berichte, Interviews
und Reportagen erganzen sich mit Hinweisen auf aktuelle Messen, Semi-
nare und Veranstaltungen. 2. Unterschrift

aseptica

. . . Vertrauensgarantie: Mir ist bekannt, dass ich diese Vereinbarung binnen zehn Tagen
Das aseptica-Magazin kann nur tiber unseren Abon- beim aseptica-Abonnentenservice, 33332 Giitersloh, widerrufen kann, und ich bestitige
nentenservice bezogen werden und ist nicht im dies mit meiner 2. Unterschrift. Es gilt das Datum des Poststempels.
Fachhandel erhaltlich. Es erscheint viermal jahrlich.

Je Ausgabe kostet Sie das Magazin nur 4,— Euro (im
Jahresabo betrégt der Preis fiir vier Ausgaben 16,—
Euro). Sie sollten sich schon

Bitte in Druckbuchstaben ausfiillen:

jetzt Ihre néchste Ausgabe sichern und mit SELEIET RS Abteilung
diesem Coupon oder im Internet unter
@ www.aseptica.com bestellen.
Name Vorname
Steckbecken im Fokus aseptica - aus der Praxis - fiir die Praxis
— Tatigkeit
Diesen Coupon einfach ausschneiden
oder kopieren, ausfiillen und senden an:
aseptica-Abonnentenservice StraBe, Nr. PLZ, Ort
Frieda-Nadig-StraBe 53, 33332 Giitersloh
Telefonnummer
handelnd durch seine Arbeitnehmer, vom Betreiber be-  tigkeiten mit der notwendigen Qualifikation von diesem

auftragt werden, die Validierung des Prozesses sach- und ~ Drittunternehmen ausfiihren zu lassen. Schlussendlich

fachgerecht im Sinne des § 8 Abs. 4 MPBetreibV durch-  haftet der Betreiber fiir die ordnungsgemifle Durchfiih-

zufiihren. rung und eine Beauftragung hinreichend qualifizierter
Personen. |

Zusammenfassung

Es kann festgehalten werden, dass in rechtlicher Hinsicht

keine Bedenken bestehen, wenn der Betreiber im Rah-

men der Validierung des Aufbereitungsprozesses entspre- Quellen:

chend der Vorgaben der §§ 8 Abs.

4,5 Abs. 1 MPBetreibV den Her-

1. »Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der

i Fassung der Bekanntmachung vom 21. August
: rmationen . 9 9 9
Weitere Info o der steller des betreffenden Medizin- 2002 (BGBI. | S. 3396), die zuletzt durch Artikel 4
zum Thema produktes mit der Durchfithrung der Verordnung vom 7. Juli 2017 (BGBI. | S. 2842)

ca 2017/1 unter

asepti tica.com dieser Aufgaben beauftragt. Zur \g/eéhndert Wor(:jeg ift«' et BT A
ww.aseptica. . . erhoeven und Brémmelhaus : Auf den
w Klarstellung kann sich .der Betrei Punkt gebracht: Medizinprodukte- Betreiberverord-
ber bzw. der Hersteller im Auftrag nung (MPBetreibV) — was &ndert sich an der
zusichern lassen, dass der Mitarbeiter keinen Rechtsverordnung 20177 aseptica 02/2017.

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fur die
Validierung und Routinetberwachung maschineller

Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozes-
jeweilige Validierer nicht von etwaigen Weisungen bezo- se fur Medizinprodukte, 2017.

Weisungen des beauftragenden Betreibers unterliegt,

und andererseits dem Betreiber bestitigen, dass auch der

gen auf die fachliche Beurteilung des zu validierenden . Gartner/Lucker: »Instandhaltung in der Medizin-
Prozesses unterliegt. Ebenso steht es dem Betreiber frei, technik«, medizintechnik 2010, 226-231.
Ltcker: »Rechtliche Grundlagen zur Hygiene/

Aufbereitung von Medizinprodukten nach dem
sorgfiltig darauf achten, dass die fachliche Qualifikation Gesetz«, Arthroskopie 2/2008, S. 74-79.

Drittanbieter zu nutzen. Hier muss der Betreiber aber

und die sichliche Ausstattung gegeben ist, um die T4-
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18. ZSVA Hygiene-Forum

Schleswig-Holstein

Samstag, 27. Oktober 2018
CONGRESS CENTRUM DAMP

Unsere Themen in diesem Jahr sind:

e Zunehmende Anforderung an die Hygienefachkrifte bzw.
an die Krankenhaushygiene

e Aufbereitung von Explantaten — aus juristischer Sicht

* Beobachtungen im Aufbereitungsprozess der ZSVA/ AEMP —
sind die Risiken beherrschbar?

* Heiteres aus Schleswig Holstein von und mit Bauer Lars

* Risikobewertung und Einstufung aufzubereitender
Medizinprodukte — immer noch ein Problem?

* Der RDG-Prozess zur Umsetzung der Herstellerangaben —

was zusammenspielt, funktioniert
Anmeldungen unter www.zsva-hygieneforum-sh.de

Fiir weitere Informationen und Riickfragen wenden Sie sich gern an Wolfgang Christ:
Tel.: 04644 7455, Mobil: 0176 13267140,
E-Mail: wolfgang.christ@zsva-hygieneforum-sh.de |

Pflegenotstand: Gber Misstande
und deren Folgen

Ende Mai sorgten Berichte in verschiedenen Medien zum Thema Pflegenotstand in
Deutschland und die daraus resultierenden Folgen fiir ein beachtliches Medienecho.
Eine Krankenpflegerin, die nicht erkannt werden wollte, berichtete dem WDR, wie
sich die massive Personalnot auf ein einzelnes Krankenhaus auswirkt — in diesem Fall
handelt es sich um die Uniklinik in Diisseldorf. Beispielhaft wurden in diesem Zu-
sammenhang Fille auf der Intensivstation beleuchtet. »Wenn wir voll sind und dann
noch eine Aufnahme kommen soll, muss ein Patient verlegt werden. Egal in welchem
Zustand. Dann wird geschaut, wer ist der fitteste Patient von allen. Und dann wird der
Patient, obwohl er eigentlich noch tiberwachungspflichtig ist, auf die Normalstation
verlegt. Das hat schon oft dazu gefiihrt, dass Patienten dann infolge der wesentlich
schlechteren Betreuung auf der Normalstation gestorben sind.« So wird die anonyme
Quelle in einem WDR-Bericht zitiert.

Fehler bei der Hygiene
Hinzu kam, dass sich in den vergangenen Monaten mehrere Patienten mit multiresis-
tenten Keimen infiziert haben. Dieser Sachverhalt wurde von der Klinikleitung einge-

riumt. Der Vorfall zeigt: Beim Thema Personalaufbau ist Eile geboten. |

Quelle: WDR
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ECOLAB

EINFACH - STABIL - EFFIZIENT

Incidin™ Wipes FlexPack

Hygienischer Einweg-Tuchspender flur die
einfache und effiziente Flachendesinfektion.

4 EINFACH - in nur 15 Minuten einsatzbereit
4 STABIL - bis zum letzten Tuch
4 EFFIZIENT - spart Zeit, Platz, Kosten und Mall

Eine Gebrauchsanleitung
und weitere Informationen

Einsatzbereit Farbcodierung Transportabel finden Sie hier:



