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Ed itO r i al 03/2003

Liebe Leserinnen
und Leser

Der EFHSS/SGSV Kongress in Winterthur ist
schon eine Weile vorbei und doch méchten
wir mit ein paar Bildern Erinnerungen an
die Veranstaltung wecken. Am 03. Juli 03
fand auch die jahrliche Generalversammlung
der SGSV statt, an welcher der neue Zen-
tralvorstand gewahlt worden ist. Das Proto-
koll und die Vorstellung des neuen Vor-
standes werden wir in der nichsten Ausgabe
veroffentlichen.

Aber zurlick zum Kongress: Es war eine sehr
interessante Veranstaltung mit Teilnehmern
aus der ganzen Welt. Die Vortragsbeitréage
waren anregend und gaben zum Teil Anlass
fur Diskussionen, da wir in vielen Bereichen
noch keinen wirklichen europdischen Stan-
dard haben.

Es muss aber unser Ziel sein, nach nationa-
len und europdischen Standards zu arbei-
ten, und bei vielen Themen gibt es schon
Bewegung.

Damit komme ich zum Inhalt dieser Ausgabe.
Sie finden einen Entwurf zur Leitlinie fur
die Validierung und Routineliberwachung
von Prozessabldufen bei maschinellen Rei-
nigungsverfahren mit thermischer Desinfek-
tion fir thermostabile Medizinprodukte nach
prEN 1SO 15883-1 und prEN 1SO 15883-2,
welche von der Deutschen Gesellschaft fir
Krankenhaushygiene (DGKH ) und der Deut-
schen Gesellschaft flr Sterilgutversorgung
(DGSV) erarbeitet worden ist. Am Kongress in
Winterthur wurde sie mit Mitgliedern aus
dem Vorstand der Schweizer Gesellschaft fur

Sterilgutversorgung (SGSV) besprochen. Ich
mochte Sie hiermit bitten, diese Leitlinie
zu lesen und lhre Hinweise zur Verbesse-
rung, Erganzung oder Aktualisierung der
Leitlinie an folgende E-mail Adressen zu
senden:

« sigrid_krueger@t-online.de

e Esther.Wirth@triemli.stzh.ch

« Fredy.Cavin@chuv.hospvd.ch

 Cornelia.Hugo@med.uni-tuebingen.de

Die Validierung von Reinigungs- und Desin-
fektionsgeraten ist ein zentrales und bren-
nendes Thema, das uns alle noch vor grof3e
Herausforderungen stellen wird. Deshalb
mdchte ich Sie auch auf die anderen Artikel
in dieser Ausgabe hinweisen, wie zum Bei-
spiel den Artikel von Herrn Rosenberg, wel-
cher sich mit der parametrischen Kontrolle
der thermischen Desinfektion und deren Ver-
bindung zur Biologie der Abtdtung/Inakti-
vierung von Mikroorganismen durch feuchte
Hitze befasst.

AuRerdem finden Sie den zweiten Teil der
Projektarbeit von Andrea Binder, die im Rah-
men des Fachkundekurses Il zum Thema
«Uberpriifungsmethoden von Reinigungs-,
Desinfektions- und Sterilisationsverfahren
und deren Umsetzung im Betrieb» erstellt
wurde.

Viel Spal3 beim Lesen

lhre
Cornelia Hugo
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Vorab-Publikation des Entwurfs

Leitlinie Validierung

Leitlinie flr die Validierung und Routinetiberwachung
von Prozessablaufen bei der maschinellen Reinigung
und Desinfektion von Medizinprodukten

Entwurf Juni 2003

Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene e.V. in Zusammenarbeit mit der Deutschen

Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

Einleitung

Grundlage fur die Reinigung und Desinfek-
tion von Medizinprodukten sind das Medizin-
produktegesetz (MPG), die Medizinproduk-
te-Betreiberverordnung (MP-BetreibV), die
Empfehlung des RKI «Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten» und prEN 1SO 15883-1 und prEN
1SO 15883-2.

Sowohl die Gesetze als auch die RKI-Emp-
fehlung fordern geeignete validierte Verfah-
ren, um sicherzustellen, dass fiir Patienten,
Anwender und Dritte keine gesundheitlichen
Gefahren von aufbereiteten Medizinproduk-
ten ausgehen.

Die horizontale Norm prEN 1SO 15883-1 ent-
halt grundsatzliche, international abge-
stimmte Anforderungen, Definitionen und
Prifmethoden fiir maschinelle Reinigungs-
und Desinfektionsprozesse fiir Medizinpro-
dukte, die durch die vertikale Norm preN
1SO 15883-2 fiir chirurgische Instrumente,
Anaesthesie-Utensilien, Hohlkdrper und Glas-
waren erganzt wird.

Diese Leitlinie enthalt Grundsatze fur die
Validierung von Prozessen in normkonfor-
men Reinigungs- und Desinfektionsgerédten
(RDG) sowie eine Anleitung zur Leistungs-

prifung von RDG, die derzeit in Betrieb sind.
Den mit der Validierung, Zertifizierung und
Kontrolle befassten Stellen dient diese Leit-
linie als Richtschnur fiir die Erfullung der MP-
BetreibV in Hinblick auf die maschinelle
Reinigung und Desinfektion als Prozess-
schritt bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten. Diese Leitlinie baut auf dem
derzeitigen Kenntnisstand auf. Neue Ent-
wicklungen fihren jeweils zu einer Uberar-
beitung und Aktualisierung der Leitlinie.

Geltungsbereich

Diese Leitlinie gilt fiir die Validierung von
Aufbereitungsprozessen in normkonformen
Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG)
fur Medizinprodukte (MP) nach prEN 1SO
15883-1 und -2 sowie zur Revalidierung
und zur Routineliberwachung dieser Prozes-
se.

Die Leitlinie gibt ferner in Anlehnung an
die prEN 1SO 1588-1 und -2 eine Anleitung
fur die Leistungspriifung von Reinigungs-
und Desinfektionsgeraten alterer Bauart, die
nicht normkonform sind. Sie beinhaltet

Eine Bitte an unsere
Leserinnen und Leser

Leitlinie

fur die Validierung und Routinelber-
wachung von Prozessabldufen bei
maschinellen Reinigungsverfahren mit
thermischer Desinfektion flr thermo-
stabile Medizinprodukte nach prEN 1SO
15883-1 und prEN 1SO 15883-2

Bitte lesen Sie diese Leitlinie und
schicken Sie uns Ihre Hinweise zur Ver-
besserung, Ergénzung oder Aktualisie-
rung der Leitlinie bis Ende September
an eine der folgenden E-mail-Adressen:

= sigrid_krueger@t-online.de

e Esther.Wirth@triemli.stzh.ch

« Fredy.Cavin@chuv.hospvd.ch
 Cornelia.Hugo@med.uni-tuebingen.de

Herzlichen Dank!

jedoch nicht die Aufbereitung von Behal-
tern fir menschliche Ausscheidungen nach
PrEN 1SO 15883-3 und ebenso nicht die Vali-
dierung von chemisch-thermischen maschi-
nellen Prozessen, z.B. fir die Aufbereitung
flexibler Endoskope.

Beziiglich der Anforderungen, die sich durch
das Auftreten von CJD bzw. vCJID ergeben,
wird auf den Bericht der Task Force vCJK
des Robert-Koch-Institutes verwiesen. Auf
die erforderlichen Arbeitsschritte hinsichtlich
CJD bzw. vCID wird in der weiteren Bear-
beitung noch eingegangen.






forum

Juristische Aspekte und Zusténdigkeiten
Die Betreiber, z.B. Krankenh&user, Praxen
etc., die MP fiir den Eigenbedarf und im
Rahmen von Leih- oder Leasingvertragen in
Erfullung eines Auftrags aufbereiten, dir-
fen hierfiir nur geeignete, validierte Verfah-
ren einsetzen (MP-BetreibV § 4 (2);
MPG-AndG § 3 Nr. 11.2 (1).

Nach Inkrafttreten der prEN I1SO 15883-1
sollen nur noch RDG mit einer Typprifung
nach EN 15015883 beschafft werden. Der
Hersteller der RDG fiihrt den Nachweis, dass
die Konformit&t des RDG mit der Norm gege-
ben und das RDG flr die Aufbereitung der
aufgefiihrten MP geeignet ist.

Die Empfehlung des RKI «Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten» (3), die in die novellierte
Fassung der MPBetreibV integriert wurde,
fordert die Implementierung eines Qua-
lititsmanagementsystems, das auch die ZSVA
und ggf. dezentrale Aufbereitungsstéatten
einbezieht.

Auswahl der Verfahren

Fr die Aufbereitung von Medizinprodukten
sind vorzugsweise thermische maschinelle
Verfahren einzusetzen. Alternativ dazu gibt
es fur thermolabile MP chemothermische
Verfahren, bei denen geeignete chemische
Desinfektionsmittel eingesetzt werden mis-
sen. Die vertikale Norm 15883-4 zur Vali-
dierung von Prozessen bei der Aufbereitung
thermolabiler Medizinprodukte, z.B. flexibler
Endoskope, liegt noch nicht als abgestimm-
ter Entwurf vor.

Prozessschritte

Der Gesamtprozess der Aufbereitung von
Medizinprodukten beim Betreiber umfasst
mehrere manuelle und maschinelle Schritte
(vgl. nebenstehende Tabelle 1)

Die manuellen Schritte missen nach ent-
sprechenden Standardarbeitsanweisungen
(SAA) durchgefihrt werden. Das Personal
muss ausgebildet (z.B. Technischer/e Steri-
lisationsassistent/in nach DGSV Ausbildungs-
richtlinien) und unterwiesen sein.

Eine vorhergehende Demontage oder/und
Vorbehandlung kann wegen der Konstruktion

des MP oder wegen der schwierigen Ent-
fernbarkeit spezieller Riickstédnde erforderlich
sein. Vorbehandlungen sowie der oder die
maschinellen Reinigungsschritte diirfen nicht
zu einer Fixierung von Rickstanden flhren.
Rickstdnde und nicht entfernte Verunreini-
gungen behindern die anschlieRende ther-
mische Desinfektion.

Der maschinelle Reinigungs- und Desinfek-
tionsprozess nach prEN 1SO 15883 umfasst
einen oder mehrere Schritte zur Reinigung,
ggf. mit Ultraschall, und einen thermischen
Desinfektionsschritt sowie Zwischen- und
Nachsplilschritte. Die Beladungen der RDG
haben nach festgelegten Schemata zu erfol-
gen, z. B. Offnung von Gelenkinstrumenten,
Adaption von Schlduchen und Hohlkdrpern
an entsprechenden Konnektionsstellen etc.
in den dafur vorgesehenen Einsétzen. Sofern
Spezialeinsétze erforderlich sind, muss der
Hersteller die Eignung fiir den Einsatz nach-
weisen. Sie mussen beim Betreiber vorhan-
den sein und in die Validierung einbezogen
werden.

Riickstande von Korpersubstanzen, Behand-
lungsmitteln, Reinigungsmitteln und Klar-
spulern zur Verbesserung der Benetzung der
Oberflachen sowie von Wasserinhaltsstoffen
durfen nicht oder nachweislich nur in so
geringen Mengen zuriickbleiben, dass die
Sicherheit eines anschlieRenden Sterilisa-

verwendete Abkirzungen

Deutsche Gesellschaft fir
Sterilgutversorgung e.V.

Medizinprodukt

Reinigungs- und
Desinfektionsgerat

Robert Koch-Institut

Standardarbeitsanweisung

Zentrale Sterilgut-
versorgungsabteilung

tionsverfahrens und die sichere Anwendung
beim Patienten nicht beeintrachtigt wer-
den.

Typprufung von RDG nach prEN 1SO
15883-1 und prEN 1SO 15883-2

Die Typprifung (Baumusterprifung) kann
vom Hersteller selbst durchgefiihrt werden,
wenn dieser Uber eine qualifizierte Qua-

Tabelle 1:
Gesamtprozess der Aufbereitung von Medizinprodukten beim Betreiber

Vorbereiten
(Vorbehandeln, Demontieren,

Vorreinigen z.B. im Ultraschallbad) manuell
Reinigung, Desinfektion, Nachspiilung, Trocknung maschinell
Prifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit manuell
Pflege und Instandsetzung manuell
Funktionspriifung manuell

Verpacken ggf. mit validierten Geraten

manuell/maschinell

fiir kritische MP Sterilisation mit validierten Verfahren

maschinell

dokumentierte Freigabe




littssicherungsabteilung verfugt. Der Her-
steller kann auch alle oder einen Teil der
Priifungen durch ein geeignetes akkreditier-
tes Institut durchfiihren lassen.

Informationen der Beschaffungsstelle/
des Betreibers an den Hersteller

Die Beschaffungsstelle muss den Hersteller
informieren, welche Leistung erwartet wird.
Dazu gehdren Medizinprodukte, die aufbe-
reitet werden sollen sowie die Anforderungen
an die Desinfektions- und die Reinigungs-
leistung. Der Betreiber kann den Einsatz
national Ublicher Prifanschmutzungen und
Testmethoden (EN 1SO 15883-1, Annex B)
fordern. Der Hersteller sollte Informationen
Uber die Beschaffenheit von Rohrleitungs-
sytemen und Wasserqualitaten einfordern.

Informationen des Herstellers des RDG

fur den Betreiber

Fur den Betreiber ist wichtig, mit

= welchen Wasserqualitaten fir jeden Pro-
grammschritt,

« welchem Reiniger und Zuséatzen,

= welcher Dosiermenge und Konzentration
des Reinigers,

= welcher Programmfiihrung (Temperatur,
Einwirkzeit, Wasservolumen),

= welchen Priifanschmutzungen,

= welchen Arten von Beladungen,

« welchen Einsédtzen

die Typpriifungen durchgefthrt wurden.

Diese Informationen sind dem Betreiber zur

Verfligung zu stellen, um die Installation

des RDG vorzubereiten, es dann ordnungs-

gemaf zu installieren, die Betriebs-Qualifi-

kationsprifungen durchzufiihren und es zu

betreiben. Im Einzelnen fordert die Norm

EN 1SO 15883-1, Kapitel 8, dass der Her-

steller folgende Angaben bereitzustellen hat

(Auszug):

1. Der Hersteller muss jede Vorbehandlung

des im RDG zu behandelnden MP angeben,

die erforderlich sein kann, um das erforder-

liche Leistungsvermégen zu erzielen (z.B.

Demontage, Vorreinigung etc.).

2. Fur jeden durchfuhrbaren Prozesszyklus

missen folgende Parameter durch den Her-

steller beschrieben werden:

2.1. die spezielle Aufgabe, fir die das RDG
vorgesehen ist, einschlieBlich etwaiger Ein-
schréankungen

2.2. die Art der MP, die durch das Programm
gereinigt und desinfiziert werden sollen.
Grundlage dieser Information mussen Vali-
dierungs-Untersuchungen an spezifischen
MP und / oder MP-Familien sein

2.3. die Prozesschemikalien

2.4. die Werte der Zyklusvariablen, z.B. Zeit,
Temperatur, Wassermenge, Menge der Pro-
zesschemikalien, Desinfektionszeit /-tem-
peratur

2.5. die maximalen Abweichungen von Pro-
zessvariablen, z.B. Druck, Temperatur etc.
3. Der Hersteller muss fir jede Verfahrens-
phase und flr jeden Prozesszyklus die Bedin-
gungen angeben, die zur Erzielung der
Leistungsanforderungen eingehalten werden
mussen,

4. Bei RDG aus einer Serienfertigung muss
der Hersteller die tblichen Bedienungszeiten
angeben, die zur Durchfiihrung aller Aufga-
ben der Routinewartung erforderlich sind
und die Absténde, in denen diese erfolgen
mussen.

Informationen zur Installation des RDG

Des weiteren schreibt die Norm vor, welche
Angaben fir die ordnungsgeméRe Installa-
tion erforderlich sind (hier nicht aufgefihrt).

Unterlagen bei Lieferung des RDG

Bei Lieferung des RDG muss der Hersteller

dem Kéufer ubergeben:

1. Betriebsanweisungen als kurzes Hand-

buch, das mindestens die dokumentierten

Nachweise der Ubereinstimmung mit der

Norm EN ISO 15883 sowie

« Anwendungsbereich

« Art der Beladung

« Beladungskonfiguration

= Korrekter Beladungsablauf

» Gesamtvolumen der Kammer

« Ausgelegter Druck, zuldssiger Betriebs-
druck und zuldssige Temperatur

« Beschreibung der vorhandenen Reini-
gungs- und Desinfektionszyklen

= Beschreibung der Steuer- und Anzeige-
gerate

« Beschreibung und Einstellung der
Sicherheitsvorrichtungen

« Anweisungen bei Funktionsstérungen

< Anweisungen zum Spiilen und zur
Desinfektion des RDG

= Anweisungen zur Reinigung der Ver-
kleidung

enthalten muss.
2. MaRe und Nutzraum der Kammer
3. Beladungsvolumen
4. Beschreibung des Zyklus bzw. der Zyklen
des RDG (dazu sollte ein Diagramm gehdren,
das den Betriebsablauf aller Teilgerdte sowie
die Prozessvariable anzeigt, die zur Steue-
rung jeder Phase verwendet wird, z.B. Zeit-
punkt, Erreichen der Temperatur)

5. Informationen Uber Einzelheiten der

Betriebssicherheit

6. Wartungshandbuch mit den folgenden

Angaben:

« Priifungen bei der Wartung und die Hau-
figkeit, in der sie erfolgen sollen,

« die elektrotechnischen Schaltplédne und
die Leitungsfuhrung,

« die Hydraulik-Ubersichten und die Lei-
tungsfihrung,

< den Totraum der Rohrleitungen,

« das fir die Reinigung aller Zufuhrleitun-
gen und Ventile empfohlene Verfahren,

« eine vollstandige Liste der Ersatzteile,

« eine Liste der fiir die Wartung und Pri-
fung des RDG erforderlichen Spezial-
werkzeuge,

« die Art der gewahrten Garantie-
leistungen,

« eine Aufstellung der Servicenieder-
lassungen,

< eine Anleitung zum Auffinden und Korri-
gieren von Ursachen einer fehlerhaften
Funktion

Bei der Typprifung ist vom Hersteller zu
bedenken, in welchen Landern seine RDG
betrieben werden, denn der Betreiber kann
die Einhaltung nationaler Empfehlungen
(zum Beispiel fiir die Desinfektionsleistung
in Deutschland und Osterreich A;=3000)
sowie den Einsatz der national ublichen
Prufanschmutzungen und Testmethoden
(Norm EN 1SO 15883-1, Annex B) bei der
Validierung fordern.
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Reinigung
Unter Reinigung ist die Entfernung (sog.
Abreicherung) aller vorhandenen Verunrei-
nigungen zu verstehen. Eine Rekontamina-
tion des Spiilgutes durch Verschleppung oder
ungeeignete Qualitat des/der Nachspulwas-
ser sowie durch zu groRdimensionierte Tot-
raume muss ausgeschlossen sein.

Die Entfernung wird bewirkt durch das Zu-

sammenwirken von Temperatur, Chemie, Ein-

wirkzeit und mechanischer Beaufschlagung
und kann durch eine Kombination von Vor-
spulungen und Hauptspilung erreicht wer-
den. Fur einzelne Medizinprodukte sind
manuelle Vorbehandlungen erforderlich. Bei
der Reinigung ist dabei zu beriicksichtigen,

dass Bestandteile der Verunreinigungen z.T.

schon kaltwasserléslich sind (Nativblut),

andere jedoch emulgiert oder zersetzt wer-
den missen.

Die wichtigsten positiven und negativen

Einflussparameter sind

« mechanische Einwirkung (Spriihsystem,
Wassermenge, Wasserdruck, etc.)

« chemische Einwirkung (Reinigungsmittel,
Zusétze, Konzentration, Temperatur,
Beeintrachtigung durch Wasserinhalts-
stoffe, Reaktion mit Riickstanden)

= thermische Einwirkung (Unterstiitzung
der zersetzenden und auflésenden Wir-
kung)

« Blockierung von Komponenten des Reini-
gungsmittels, z. B. durch Hartebildner
des Wassers

= Koagulation von Proteinen durch fixie-
rende Behandlungsmittel oder Hitzeein-
wirkung

« ausreichend lange Einwirkzeiten fur Auf-
quellung, Zersetzung, Hydrolyse oder
enzymatischen Abbau

= Vermeidung von Rekontamination durch
gutes Schmutztragevermdgen

Der mechanischen Reinigungswirkung kommt
eine weitreichende Bedeutung zu. Das durch
das Sprihsystem auf die zu reinigenden MP
aufgebrachte Wasser muss in ausreichender
Menge und mit ausreichendem Druck auf
alle inneren und duf3eren Flachen einwir-
ken kénnen. Dies ist mit den in der Norm EN
ISO 15883 -1 beschriebenen Priifungen
nachvollziehbar nachzuweisen. Werden ande-

re Methoden eingesetzt, so ist deren Gleich-
wertigkeit oder die bessere Eignung nach-
zuweisen.

Reiniger

Folgende Arten von Reinigungsmitteln ste-
hen fir die maschinelle Reinigung von MP
zur Auswahl:

« Alkalische Reiniger pH > 10

» Alkalische Reiniger pH < 10

< Neutrale Reiniger

= Reiniger mit oxidierenden Komponenten
 Reiniger mit Enzymen

Auch innerhalb dieser Gruppen kénnen Rei-
nigungsmittel eine unterschiedliche Reini-
gungswirkung besitzen. Vorzugsweise sollen
alkalische Reiniger mit einem pH-Wert > 10
in der Anwendungslésung eingesetzt wer-
den, da dadurch eine bessere und schnelle-
re Zersetzung von Proteinen und Emulgie-
rung von Fetten gewéhrleistet ist. Aus der
Angabe des pH-Wertes allein kann jedoch
nicht auf eine gute reinigende Wirkung
geschlossen werden, denn andere Kompo-
nenten in einem Reinigungsmittel kénnen
mitentscheidend fiir die Reinigungsleistung
sein. Eine verdiunnte Natronlauge mit pH-
Wert >10 stellt beispielsweise wegen des
schlechten Schmutztragevermogens und
mangelnder Abbindung von Resthérte kein
geeignetes Reinigungsmittel dar.

Uberpriifung der Reinigungsleistung

Die parametrische Uberwachung von Was-
sermenge pro Prozessschritt, Temperatur,
Einwirkzeit, Wasserdruck, Durchstrémung
von Lumina, Spriihsystem und Dosiermengen
ist fur die Validierung eine unerlassliche
Basis , ist aber allein nicht ausreichend.
Die in der Norm beschriebene Sichtkontrolle
kann transparente Reste und Reste in nicht
oder nur eingeschrankt einsehbaren Lumina
nicht erkennen. Es sind deshalb regelméaRige
erganzende Uberpriifungen der Reinigungs-
leistung erforderlich. Die Frequenz der Prii-
fungen in der Routine wird in Tabelle 2 der
Norm empfohlen, kann aber vom Betreiber
auch erhéht und durch weitere Priifungen
erganzt werden.

Die Reinigungsleistung kann mit Prifmo-
dellen (Annex B in EN ISO 15883-1 Prif-
schmutz, Methoden und Bewertung) ber-
pruft werden. Der Einsatz standardisierter,
quantitativ auswertbarer Prifmodelle ist zu
bevorzugen, da sie zu reproduzierbaren
Ergebnissen flhren.

Die Angaben des Herstellers des Reinigers zur
Dosierung, zur optimalen Einsatztempera-
tur und Einwirkzeit sind zu beachten. Die
Hinweise auf die einzuhaltenden Lagertem-
peraturen und Haltbarkeiten der Behand-
lungsmittel in verschlossenem und im ange-
schlossenen, gedffneten Zustand sind unbe-
dingt einzuhalten.

Desinfektion: Inprozesskontrollen und
Thermologger

Die thermische Desinfektionsleistung eines
RDG wird nach der Norm ausschlie8lich durch
Messung von Temperaturen und Einwirkzei-
ten an den Kammerwanden, auf den Einsat-
zen und auf dem Spulgut Uberprift. Hierzu
dienen Messwerte von Thermoflhlern, die
in dem RDG, z.B. an den Wandungen der
Spilkammer(n) und im Bereich des ablau-
fenden Wassers, eingebaut sind. Ein ther-
misches Messsystem dient der Prozess-
steuerung, ein weiteres Messsystem der An-
zeige von Prozessdaten und Stdrungen (In-
prozesskontrollen). Zusatzlich sind bei der
Validierung Temperaturmessungen mit von
den RDG unabhéngig messenden, kalibrierten
Thermologgern vorzunehmen, die an fest-
gelegten Positionen zwischen dem Spiilgut
platziert werden. Die Positionen sind aus
der Typprifung zu entnehmen und bezeich-
nen die Stellen, an denen die Solltemperatur
am spétesten erreicht wird. Diese Daten sind
mit den Anzeigen oder Ausdrucken der
Inprozesskontrolle zu vergleichen. Bei Abwei-
chungen sind die Daten der Thermologger
maf3gebend.

Die Norm schreibt vor, dass gerateunabhan-
gige Messungen auch in der Routine minde-
stens quartalsweise durchgefiihrt werden
mussen.

Fir die parametrische Erfassung der Desin-
fektionswirkung wurde das F-Wert-Konzept
auf RDG Ubertragen und als A-Wert-Konzept
in die Norm aufgenommen.



Das Ag-Konzept der prEN 1SO 15883

Bei einem Desinfektionsverfahren mit feuch-
ter Hitze kann erwartet werden, dass eine
Temperatur Uber eine bestimmte Dauer eine
voraussagbare Abtdtung auf standardisiert
kultivierte Mikroorganismen ausubt. Unter
der Voraussetzung, dass besonders hitze-
resistente Mikroorganismen und eine Menge,
die die Menge von Mikroorganismen auf den
aufzubereitenden Medizinprodukten uber-
steigt, zugrundegelegt werden, kénnen ent-
sprechende Expositionstemperaturen und
—zeiten ermittelt werden. In der Norm EN
1SO 15883 wird fur die Desinfektion mit
feuchter Hitze (thermische Desinfektion)
der Begriff A, eingefiihrt.

A ist definiert als das Zeitdquivalent in
Sekunden bei 80°C, bei dem eine gegebene
Desinfektionswirkung erreicht wird.

Wenn die festgelegte Temperatur 80°C be-
tragt und der z-Wert =10 ist, wird der Begriff
A verwendet.

Der Ag-Wert eines Desinfektionsverfahrens
mit feuchter Hitze ist die Abtdtung, ange-

geben als Zeitéquivalent in Sekunden, bei
einer durch das Verfahren an das Medizin-
produkt Ubertragenen Temperatur von 80°C,
bezogen auf Mikroorganismen, bei denen z =
10 ist.

Welcher Ag-Wert erreicht werden muss, hangt
von der Art und Anzahl der Krankheitserreger
auf den kontaminierten Medizinprodukten
sowie von nachfolgenden weiteren Behand-
lungen oder der anschliefenden Verwen-
dung ab.

Eine Abstimmung mit dem/der zustdndigen
Krankenhaushygieniker/in ist erforderlich.
Die Anwendung eines Ay-Wertes von 600
wird bei unkritischen Medizinprodukten, also
Medizinprodukten, die nur mit unverletzter
Haut in Berihrung kommen, als Minimum
betrachtet. Voraussetzung ist auch, dass nur
eine geringe mikrobielle Kontamination vor-
liegt und keine hitzeresistenten pathoge-
nen Mikroorganismen vorhanden sind. Ein
Agy-Wert von 600 kann bei 80°C Gber 10 min
oder bei 90°C iber 1 min oder bei 70°C
Uber 100 min erreicht werden.

Bei Medizinprodukten, die mit hitzeresi-
stenten Viren, z.B. Hepatitis B Virus, konta-
miniert sind, ist ein Ay-Wert von mindestens
3000 anzusetzen. Dieser kann bei einer Ein-
wirkung von heilem Wasser, z.B. 90°C
erreicht werden unter der Voraussetzung,
dass das MP diese Temperatur fur die Dauer
von mindestens 5 min annimmt. Das Robert
Koch-Institut empfiehlt fir alle kritischen
Medizinprodukte eine thermische Desinfek-
tion mit einem Ay-Wert von mindestens 3000
entsprechend den Wirkungsbereichen A und
B. Eine Einhaltung dieses Aj—Wertes ist
erforderlich, wenn von dem Vorhandensein
von Krankheitserregern mit hoéherer Ther-
moresistenz auszugehen ist.

Grundsétze der Validierung von Aufbe-
reitungsprozessen in RDG nach prEN 1SO
15883

Die Validierung eines maschinellen Reini-
gungs- und Desinfektionsprozesses mit ther-
mischer Desinfektion wird beim Betreiber
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durchgefiihrt und setzt eine Typprifung nach
EN 1SO 15883 des RDG voraus. In der Typ-
prifung sind die Gruppen von Medizinpro-
dukten mit entsprechenden Einsatzen,
Halterungen, Anschlissen etc. aufgefthrt
(Beladungskonfigurationen), fir die der Her-
steller das RDG als geeignet deklariert und
mit Nachweisen belegt. Die Validierung stellt
die Konformitat des Prozesses im RDG mit
den vorgegebenen Spezifikationen und den
Daten der Typprifung fest.

Umfang der Validierung und

Verantwortlichkeiten

Die Validierung umfasst:

» Installations-Qualifikation (1Q) nach
Anschluss des RDG;
verantwortlich ist der Hersteller.

« Betriebs-Qualifikation (BQ) mit Uberprii-
fung von Reinigungs- und Desinfektions-
leistung und des Programmablaufes;
verantwortlich ist der Hersteller.

» Leistungs-Qualifikation (LQ) unter
Beruicksichtigung der beim Betreiber auf-
zubereitenden Glter und eingesetzten
Behandlungsmittel;
verantwortlich ist der Betreiber.

Vorbedingungen fir die Validierung

Vor Durchfuihrung einer Validierung missen

die folgenden Dokumente zur Verfigung ste-

hen:

« Informationen des Herstellers fir den
Betreiber, vgl. S. 8, mit

« Betriebsanweisung des Herstellers und/
oder Medizinproduktebuch,

» Wartungsplan, Beladungskonfigurationen

« Einstufung der aufzubereitenden MP
gemal Risikobewertung (RKI),

= Angaben der MP-Hersteller zur Aufberei-
tung,

« Angaben des Herstellers der Prozess-
chemikalien,

= Vorbehandlungen festgelegter Produkt-
gruppen nach Standardarbeits-
anweisungen (SAA),

= Codierung der Beladungen

= Betriebstagebuch,

« Plan fir Routinekontrollen,

« Schulungsnachweise.

Durchfuhrung der Validierung
Validierungen dirfen ausschliesslich von
Personen durchgefiihrt werden, die aufgrund
ihrer Ausbildung und durch ihre praktische
Téatigkeit auf dem Gebiet der Reinigung und
Desinfektion sowie ihrer Kenntnisse der ein-
schlagigen Gesetze, Normen und Richtlinien
Uber die notwendige Sachkenntnis verfi-
gen. Die validierenden Personen missen
tiber die notwendigen messtechnischen und
chemisch-technischen Einrichtungen verfi-
gen und die Verfahren beherrschen.
Fir ergdnzende mikrobiologische Untersu-
chungen sollten die Personen ggf. mit akkre-
ditierten mikrobiologischen Laboratorien
zusammenarbeiten.
Eine Akkredierung kann von der ZLG (Zen-
tralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten in
Bonn) oder anderen benannten Stellen erfol-
gen. Die Validierung ist vom Betreiber zu
veranlassen.
Die Angaben der Hersteller in Bezug auf
Demontage des MP und Bestiickung von
Einsatzen und Anschlissen, zur Wahl der
chemischen Behandlungsmittel und Tempe-
raturen (prEN 1SO 17664) sowie zur Was-
serqualitat sind zu beachten.
Der Betreiber muss nicht die gleichen
Behandlungsmittel einsetzen, die zur Typ-
prifung verwendet wurden. Entsprechend
ist es u.U. notwendig, den Programmablauf
oder / und die Konzentration der Behand-
lungsmittel abzuandern, um die erforderli-
chen Endergebnisse zu erreichen.

Nachfolgend sind die Einflussparameter auf-

geflhrt, die zu beachten sind, um gute Pro-

zessergebnisse zu erreichen. Auf die Validie-
rung des maschinellen Prozesses der Reini-
gung haben Einfluss:

« das RDG in seiner Konstruktion mit den
Einsatzen,

« die Beladung,

« die eingestellten Programmablaufe,

« die chemischen Behandlungsmittel
(Konzentration, Dosiergenauigkeit, zur
Art des Reinigers passende Temperatur,
Einwirkzeit und Wasserqualitat),

« die betreibertypischen Kontaminationen
auf MP in Hinblick auf Menge, Vertei-
lung, Art und Antrocknungsgrad der
Substanzen

e die Konstruktion und Materialien der MP
« die Durchstrémung von Lumen-Instru-
menten

Auf die Validierung des maschinellen Pro-

zesses der thermischen Desinfektion haben

Einfluss:

« das RDG in seiner Konstruktion mit sei-
nen Beladungsmaéglichkeiten,

« die eingestellten Programmabldufe,

= Temperatur,

» Einwirkzeit,

= Spriihbild, d.h. die Beaufschlagung aller
MP, so dass die erforderlichen Tempera-
turen und Einwirkzeiten auf allen inne-
ren und duReren Oberflachen
eingehalten werden,

» Sauberkeit der MP,

» die Konstruktion und Materialien der MP,
ggf. mit Lumina.

Installations-Qualifikation:

Die Installations-Qualifikation ist ein doku-

mentiertes Verfahren, um aufzuzeigen, dass

das RDG mit den Spezifikationen Uberein-

stimmt.

Durchzufiihrende Messungen und Priifungen:

« Temperatur- /Zeit-Kurven

« Durchflussmessung von Spilsystem und
Lumen-Instrumenten

 Anschliisse fur Lumen-Instrumente

« Tren und Verriegelungen

 Prozesszyklus / Spriihbild

« Dosiergenauigkeit

« Austritt von Flissigkeiten oder Gasen

 Luftqualitat

 Trocknung

Betriebs-Qualifikation

Die Betriebs-Qualifikation ist ein dokumen-
tiertes Verfahren, um aufzuzeigen, dass das
RDG, so wie es installiert wurde, mit den
Spezifikationen tbereinstimmt.

Fir die durchzufiihrenden Messungen und
Priifungen sind Testbeladungen festzulegen
und zu beschreiben (zusatzliche Priifungen
zur Installations-Qualifikation sind kursiv
gedruckt):

* Reinigungswirkung

« Wasserqualitat
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* Messgenauigkeit

* Rohrsysteme

= Temperatur- / Zeitkurven

« Turen und Verriegelungen

e Prozesszyklus / Spriihbild

« Dosiergenauigkeit

= Austritt von Flissigkeiten oder Gasen
» Luftqualitét

Die Daten der Typpriifung kdnnen mit heran
gezogen werden. Die Priifmessgerate fiir die
Inprozesskontrolle und fiir die unabhéngigen
Messungen missen kalibriert sein.

Soweit mdglich, sollten bei der Betriebspri-
fung bereits betriebstypische Beladungen
anstelle von Dummies fir die Ermittlung der
Reinigungswirkung verwendet werden.

Leistungs-Qualifikation

In der Leistungs-Qualifikation wird der Nach-
weis dargestellt und dokumentiert, dass das
RDG, so wie es installiert ist und entspre-
chend den Betriebsablaufen betrieben wird,
dauerhaft in Ubereinstimmung mit den vor-
bestimmten Kriterien arbeitet und auf diese
Weise Produkte erhalten werden, die die
Anforderungen erfillen.

Das bedeutet, dass das RDG Medizinproduk-
te stets nach dem geforderten Standard auf-
bereitet.

Fir die durchzufuhrenden Messungen und
Prifungen sind betriebstypische Referenz-
beladungen festzulegen und zu beschreiben
(zusatzliche Priifungen zur BQ sind kursiv
gedruckt):

 Desinfektionswirkung

« Ruckstande

» Eignung der Beladungstréger/Einsétze/
Anschluisse

« Durchflussmessung von Spilsystem und
Lumen-Instrumenten

« Anschlisse fur Lumen-Instrumente

= Reinigungswirkung

* Temperatur- / Zeitkurven

« Trocknung

* Prozesszyklus/Sprihbild

Fir die Prifungen sind entsprechend den
betriebstypischen Beladungen Priifbeladun-
gen mit beim Betreiber ausgewahlten MP

Abb 1: empfohlene Positionierung der Thermologger

festzulegen, z.B. allgemeine chirurgische
Instrumente, minimal invasive Instrumente,
Anaesthesie-Utensilien, Container etc.

Fir MP mit Lumina ist deren Durchstrémung
sowohl fiir die Reinigung als auch fir die
Desinfektion von entscheidender Bedeutung.
Es werden die beim Betreiber vorhandenen
MP verwendet.

Die Programmabldufe sind entsprechend den
zu erwartenden Rickstanden und Antrock-
nungsgrade auf den MP einzustellen.

Die Behandlungsmittel, z.B. Reinigungsmit-
tel, sind nach Herstellerangabe einzuset-
zen. Ruckstande der Mittel durfen nach
Abschluss des Programms nur noch in Men-
gen vorliegen, die keinerlei gesundheitli-
che Beeintrachtigung bei der nachfolgenden
bestimmungsgemaRen Verwendung erwar-
ten lassen. Der Nachweis ist unter Angabe
der Prifmethoden und Erfassungsgrenzen
vom Hersteller der Behandlungsmittel zu
erbringen.

Die Wasserqualitaten mussen den Spezifi-
kationen der Hersteller entsprechen, es sei
denn, andere Wasserqualitaten ergeben auch
ein gutes Resultat.

Die Norm prEN I1SO 15883-1 fordert zuerst
eine Prifung mit der vom Betreiber gewahl-
ten Priifanschmutzung und der entspre-
chenden Methode (Kap. 6.8 Test 1; Annex
B). Sie dient dem Nachweis, dass der Prozess
in der Lage ist, diese von den MP, den Wan-
dungen des RDG und den Einsatzen abzurei-

nigen. Die Beurteilung erfolgt entweder visu-
ell oder nach der beschriebenen Methode. Ist
diese Priifung erfolgreich, wird das RDG
anschliefend mit drei betreibertypischen
Beladungen gepriift (Test 2). Die Beurteilung
der Sauberkeit erfolgt durch Sichtkontrolle.
Zusatzlich kdnnen Proteinnachweise stich-
probenweise durchgefiihrt werden; die
Methoden sind in Annex E beschrieben.

Die Prifanschmutzungen und Methoden sind
untereinander nicht vergleichbar. So kann
die national Ubliche Prifanschmutzung deut-
lich schwieriger zu entfernen sein als die
fur die Typprifung eingesetzte.

Zur Ermittlung des Spriihbildes kénnen die
gleichen Prufanschmutzungen oder standar-
disierte Reinigungsindikatoren verwendet
werden. Sind diese nicht in der Norm
erwdhnt, muss die Eignung nachgewiesen
werden.

Fur die Uberpriifung der thermischen Desin-
fektionswirkung sind Thermologger an den
Risikostellen zwischen den MP und in der
Néhe der geréateeigenen Messstellen des RDG
zu positionieren. Die Risikostellen, d.h. die
Stellen, an denen die Verfahrenstemperatur
zuletzt erreicht wird, sind aus der Typpriifung
oder den vorangegangenen Priifungen zu
entnehmen. Anderenfalls sind diese in der
Leistungsprufung zu ermitteln. Wenn die
Messwerte der Thermologger nicht mit den
Werten der Inprozesskontrollen und Anzeigen
der RDG Ubereinstimmen, sind die Messwer-
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te der Thermologger als malRgebend zu
betrachten. Die empfohlene Positionierung
ist aus der Abb. 1 zu entnehmen.

Die Beurteilung der trocknenden Wirkung,
sofern diese zur Leistung des RDG gehort,
erfolgt durch Inaugenscheinnahme.

Die Wasserqualitét, die Betriebsmittelver-
sorgung, die Art und Menge der zu reini-
genden und zu desinfizierenden Gliter sowie
die Beladung der Einsatze (Beladungskonfi-
gurationen) und ggf. notwendigen Vorbe-
handlungen (Demontage, Ultraschall etc.)
mussen in speziellen Standardarbeitsanwei-
sungen (SAA) festgelegt und in Formblattern
dokumentiert werden. Sie sind regelmaRig zu
Gberprifen und erforderlichenfalls zu ver-
bessern.

Um das Ziel der Validierung, die gewéhrlei-
sten soll, dass mit einem Prozess stets sau-
bere und desinfizierte MP erhalten werden,
sicherzustellen, dirfen Vorbehandlungen,
Beschickung, Programmabléufe und Reini-
gungsmittel nicht verdndert werden. Wesent-
liche Anderungen erfordern eine Revalidie-
rung.

Der Nachweis der Aussagekraft, der Effizienz
und der Reproduzierbarkeit der eingesetzten
Prifverfahren fir Typprifung, Validierung
beim Betreiber und fur die Routineprifung
ist zu erbringen.

Kommissionierung

Durch die Kommissionierung wird der Nach-
weis erbracht und dokumentiert, dass die
Ausstattung entsprechend ihrer Spezifika-
tion bereitgestellt und installiert wurde und
sie innerhalb der vorgesehenen Grenzen die
Anforderungen erfillt.

Die Ergebnisse der Priifungen zur Installa-
tions-Qualifikation und zur Betriebs-Qualifi-
kation nach EN 1SO 15883-1 und EN 1SO
15883-2 missen vorliegen.

Qualifikation der Leitung

Die Leitung einer zentralen Sterilgutversor-
gungsabteilung (ZSVA) sollte nach den Aus-
bildungsrichtlinien der Deutschen Gesell-
schaft fur Sterilgutversorgung (DGSV) aus-
gebildet sein und Uber den Abschluss der
Fachkunde 111 verfligen, mindestens aber

der Fachkunde Il. In Hamburg ist eine Aus-
bildung nach den Ausbildungskriterien des
Senats der Freien und Hansestadt Hamburg
anerkannt.

Revalidierung

Mindestens einmal pro Jahr ist eine Revali-
dierung erforderlich. Der Umfang der Pri-
fungen orientiert sich an der Leistungs-
priifung und an den Angaben des Herstellers
des RDG.

Durch Revalidierung soll bestétigt werden,
dass das Reinigungs- und Desinfektionsgerat
(RDG) entsprechend seiner Spezifikation
funktioniert.

Sie entspricht der Leistungs-Qualifikation
und soll jahrlich durchgefiihrt werden.

Eine erneute Leistungs-Qualifikation muss
in jedem Fall durchgefiihrt werden, wenn
wesentliche technische Anderungen oder
Reparaturen erfolgen, z.B. Umstellung des
Reinigers, Verwendung anderer Einsatze etc.
Sie ist auch erforderlich, wenn die Ergebnisse
der Routinekontrollen erheblich von den
Sollwerten bzw. von den Daten der Leistungs-
Qualifikation abweichen.

Validierung nicht EN I1SO 15883

-konformer RDG

Fir bereits in Betrieb befindliche RDG, die

fur den weiteren Betrieb standardisiert wer-

den sollen, kénnen nur die Priifungen firr die

Leistungs-Qualifikation durchgefuhrt wer-

den. Voraussetzungen fur eine Standardi-

sierung des Prozesses sollten mindestens

sein:

1. Automatischer Programmablauf (moég-
lichst frei programmierbare Programme)

2. (Justierbare) Temperaturanzeigen

3. Automatische Dosierung des Reini-
gungsmittels

4. Fehlermeldung bei gestértem Pro-
grammablauf (Angabe der Art der
Storung, die angezeigt wird (z.B. Was-
sermangel, Temperaturunterschreitung,
Behandlungsmittelmangel, Dosier-
pumpenfehlfunktion, zu geringer
Wasserdruck etc.)

5. Erstellen eines Katalogs durch den
Betreiber, ggf. in Zusammenarbeit mit

Zentrale Begriffe —
kurz definiert

Betriebs-Qualifikation:

Die Betriebs-Qualifikation ist ein
dokumentiertes Verfahren, um auf-
zuzeigen, dass das RDG, so wie es
installiert wurde, mit den Spezifi-
kationen Ubereinstimmt.

Installations-Qualifikation:

Die Installations-Qualifikation ist
ein dokumentiertes Verfahren, um
aufzuzeigen, dass das RDG mit den
Spezifikationen Ubereinstimmt.

Leistungs-Qualifikation:

In der Leistungs-Qualifikation wird
der Nachweis dargestellt und doku-
mentiert, dass das RDG, so wie es
installiert ist und entsprechend den
Betriebsablaufen betrieben wird,
dauerhaft in Ubereinstimmung mit

den vorbestimmten Kriterien arbei-
tet und auf diese Weise Produkte
erhalten werden, die die Anforde-
rungen erfillen.

Validierung:

Validierung ist ein dokumentiertes
Verfahren, zum Erbringen, Auf-
zeichnen und Interpretieren der be-
nétigten Ergebnisse, um zu zeigen,
dass ein Verfahren standig mit den
vorgegebenen Spezifikationen uber-
einstimmt.

Revalidierung:

Die Revalidierung (Re-Qualifika-
tion) ist die vollstandige oder teil-
weise Wiederholung der durch-
gefuhrten Validierungsprifungen,
um die Prozesssicherheit zu besta-
tigen.
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Gesetzliche Grundlagen,
Normen, Richtlinien
und Empfehlungen

« Medizinproduktegesetz

« EN 1SO 14971 Anwendung des
Risikomanagements auf Medizin-
produkte

* Medizinprodukte-Betreiber-
Verordnung

« Richtlinie des RKI «Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten»

« prEN 1SO 15883

* prEN 1SO 17664

= Sozialgesetzbuch V

dem Kundendienst des RDG, mit MaRnah-

men, die fir ein weiteres stérungsfreies

Betreiben notwendig sind, z.B.: Erkennen

eines Mangels an Behandlungsmittel.

6. Chargenzéhler (ggf. auch manuell
moglich)

7. Geeignete Einsétze fur Hohlkdrper-
Instrumente (MIC, AN), Durch-
stromungstest

Unabhéngige Messungen sind ergénzend in
ausreichender Frequenz durchzufiihren. Bei-
spiele:

« Thermologger sind zur Uberpriifung der
Desinfektionswirkung auf dem Spllgut in
festgelegten Positionen einzusetzen

« Reinigungsindikatoren sind zur Uberprii-
fung des Spriihbildes und der Reini-
gungswirkung einzusetzen

« Bioindikatoren nach RKI sind zur mikro-
biologischen Uberpriifung der Funktion
des RDG einzusetzen.

Alle Ergebnisse sind zu dokumentieren.

Sollten die RDG die Voraussetzungen nicht

erfillen, ist die Reproduzierbarkeit der Pro-

zesse nicht gesichert. Damit ist eine Stan-
dardisierung nicht moglich.

Dokumentation
Die Erstellung der Protokolle mit den Ergeb-
nissen der Installations, Betriebs- und Lei-
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stungs-Qualifikation sowie der Revalidie-
rung erfolgt auf Formblattern.

Das Protokoll trégt die Unterschrift der Ver-
antwortlichen fir die Bewertung der Ergeb-
nisse und die Gesamteinschdtzung sowie
des Verantwortlichen fur die Annahme des
Protokolls in der Organisation.

Wenn der Betreiber des RDG Hersteller und
Inverkehrbringer von MP im Sinne des MPG
ist, ist die Bewertung durch eine Benannte
Stelle im Rahmen des Konformitétsbewer-
tungsverfahrens durchzufiihren.

Routinekontrollen

Fur die Routinepriifung ist vom Betreiber

ein Konzept mit regelmaRigen Kontrollen

zu entwickeln, um zu Uberpriifen, ob die

einwandfreie Funktion des RDG noch gege-

ben ist. Dabei sind die Empfehlungen der

prEN 1SO 15883 zu beriicksichtigen. Aussa-

gekraftige Tests, die in der Routine durch-

fuhrbar sind und Hinweise auf Abweichungen

geben sowie mikrobiologische Untersuchun-

gen, z.B. mit Bioindikatoren, kénnen inte-

griert werden.

Es empfiehlt sich, erganzende Kontrollen,

die flr die Routineliberwachung eingesetzt

werden sollen, bereits bei der Validierung

und der Revalidierung zu integrieren, um

die Korrelation mit anderen Methoden auf-

zuzeigen.

Ein Routinekontrollkonzept kann umfassen:

= Temperatur-/ Zeit-Kurven

« Sichtkontrollen auf Sauberkeit

« Reinigungstests mit Reinigungsindika-
toren o.a. Prifanschmutzungen nach
Annex B

« Uberpriifung des Spriihbildes

« Priifungen mit Bioindikatoren

« Stichproben auf Proteinriickstdnde

« Uberpriifung der Wasserqualitét

Die in der Praxis als Routinekontrolle auf-
genommenen Priifmethoden miissen vom
Personal mit Sachkenntnis sicher durchge-
fuhrt werden kénnen. Die Ergebnisse der
Prifungen mussen aussagekraftig sein.

Die zu erzielenden Mindestergebnisse (Soll-
Werte) missen den gesetzlichen Vorgaben
oder Vorgaben der Norm und der RKI Emp-
fehlung entsprechen. Bei Nichterfiillung mis-

sen die Mal3nahmen zur Behebung der Mén-
gel festgelegt sein und umgehend durchge-
fuhrt werden.

Fir alle Prifmethoden miissen SAA existie-
ren. Die Ergebnisse miissen dokumentiert
sein. Der Betreiber ist fur die Erstellung des
Routinekontrollplans verantwortlich. Er legt
die Art und die Frequenz der einzelnen Pri-
fungen sowie die Menge und Positionierung
von Indikatoren fest. Dabei kann er sich
nach den Empfehlungen z.B. der DGSV rich-
ten.

Anlage: Fragebogen
1. Wurde eine Risikobewertung und Ein-
stufung aller Medizinprodukte, die
aufbereitet werden, vorgenommen?

2. Liegen alle Herstellerangeben fir die
Aufbereitung vor?

3. Liegen firr alle manuellen Schritte
Standardarbeitsanweisungen vor?

4. Haben die Mitarbeiterlnnen der ZSVA
mit leitender Funktion eine Ausbil-
dung zum Sterilgutassistenten/in?

5. Gibt es flr alle Mitarbeiter/innen
Arbeitsplatzbeschreibungen?

6. Wurden alle Mitarbeiter/innen einge-
wiesen?

7. Werden alle Mitarbeiter/innen regel-
maRig geschult?

8. Ist eine weitere Verbesserung der Qua-
lifikation geplant?

9. Werden alle MalBnahmen dokumen-
tiert?

10. Sind die Dampfsterilisationsverfahren
bereits validiert?

11. Sind die Personen, die freigeben diir-
fen, benannt?

12. Ist ein Qualitdtsmanagementsystem
implementiert oder in Planung?
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Erarbeitung eines Prifplans fir die ZSVA

Uberprifungsmethoden von
RD- und Sterilisationsverfahren

Teil 2 (von 3)

Von Andrea Binder, Sterilgut-, Logistik-, Instrumentenmanagement, Wels

Teil 2 dieser dreiteiligen forum-Serie befasst
sich mit den Uberprifungsmethoden des Ste-
rilisationsverfahrens im Dampfsterilisator.

Die CEN lehnt sich bei der Definition fir
sterile Medizinprodukte an diejenige der
Europdischen Pharmakopde an: «Ein Gegen-
stand kann dann als steril betrachtet werden,
wenn der theoretische Wert von nicht mehr
als einem Mikroorganismus in 1x10° (1 Mil-
lion) sterilisierten Einheiten des Endpro-
duktes vorhanden ist.» Da die Abt6tung von
Mikroorganismen exponentiellen Gesetzen
folgt, ist es notwendig die Ausgangsverkei-
mung durch Reinigungs- und Desinfektions-
maRnahmen so weit zu reduzieren, dass
durch die Sterilisation die geforderte Sicher-
heitsebene von 10° erreicht wird.

Wirkfaktoren bei der Dampfsterilisation
Die Dampfsterilisation ist ein Verfahren mit
geséattigtem und gespanntem Wasserdampf.
Durch die Kondensation des Wasserdampfes
am Sterilisiergut wird sehr viel Energie frei,
welche die Koagulation und Zerstérung des
in den Zellen vorhandenen Eiweil3 zur Folge
hat. Bei der Dampfsterilisation spielen drei
Faktoren eine wichtige Rolle: erstens die
vollkommene Entliftung, da Luft eine gerin-
gere Wéarmekapazitét besitzt und somit die
Warme schlechter leitet und die Entluftung
die Voraussetzung zur Erreichung von Satt-
dampfbedingungen ist. Zweitens die Einwir-
kung des Sattdampfes, die dann als nach-

gewiesen gilt, wenn die Anforderungen an
Ausgleichszeit und Temperaturband einge-
halten werden und drittens die Trocknung,
die mittels Herabsetzung des Druckes auf
ca. 30-50 mbar und bei ca. 30°C erfolgt. Um
den geforderten Sterilisationserfolg erzie-
len zu kdnnen, ist die Einhaltung aller Ste-
rilisationsparameter (Druck, Temperatur, Zeit,
Sattdampfqualitdt) notwendig. Dies erfor-
dert demzufolge auch im Sinne der Qua-
litatssicherung die Uberpriifung des Ver-
fahrens bzw. der Parameter mit geeigneten
Methoden in regelméf3ig festgelegten Ab-
standen und die Dokumentation derselben.
Verfahren mit genormten Sterilisationspa-
rametern sind in der ONORM/DIN EN 285
festgelegt.

Sterilisations- Mindest-

temperatur haltezeit
121 °C 15 min
126 °C 10 min
134 °C 3 min

Tab. 1: Sterilisationsparameter nach ONORM
EN 285, Abschnitt 8.3.1

«Fur ordnungsgemaR aufbereitete Sterili-
sierguter (...) gelten die aufgefiihrten Kom-
binationen von Temperatur und Zeit als
ausreichend wirksam um den geforderten
SAL zu erreichen.»

Methoden zur Uberpriifung
des Sterilisationserfolges
Einerseits kann man die Methoden zur Uber-
prifung von Sterilisationsverfahren — abge-
sehen von der Sichtkontrolle — in drei grof3e
Gruppen unterteilen: in

« physikalisch-technische,

« chemische

= und biologische Verfahren.
Andererseits ist auch analog zu den Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren eine Ein-
teilung nach Aufbau der Uberpriifungen,
abhéngig vom Zeitpunkt, Prifzyklus, Aus-
malf? der Prufung, Ort der Priifung etc. mog-
lich.

Sichtkontrolle

Zur Sichtkontrolle zahlt man u. a. die Kon-
trollen zur Betriebsbereitschaft des Sterili-
sators (Prifung der Kammer und Dichtungen,
der Betriebsmittel, der Betriebsbereitschaft
der Registriergerate und ggf. der Betriebs-
bereitschaft des Dampferzeugers) und die
visuelle Kontrolle des Sterilgutes nach Pro-
zessablauf (z.B. die Unversehrtheit der Ver-
packung).

Physikalisch-technische Methoden

Diese Methoden erfassen in der Regel die
Uberwachung von Temperatur, Druck und
Zeit, aber auch die Messung von nicht kon-
densierbaren Gasen und die Ermittlung der
Speisewasserqualitéat.
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Auch innerhalb der Verpackung muss gemessen werden.

Registriergeréte: Die technischen Anforde-
rungen (Zweikanalschreiber, Absolutdruck-
abnehmer, getrennte Steuerung und Anzeige
fur Temperatur, Temperaturgrenzwertiiber-
wachung etc.) sind in der ONORM/DIN EN
285 festgelegt. Die Chargendokumentation
erfolgt normalerweise durch die automati-
sche Registrierung der prozessrelevanten
Parameter. Die Schreiberaufzeichnungen des
Druck-, Temperatur- und Zeitprofils des
gesamten Sterilisierzyklus zahlen zu den In-
Prozess-Kontrollen. Sie haben den Vorteil,
dass ihr Ergebnis sofort ablesbar und doku-
mentierbar ist. AuBerdem ermdglichen sie
auch die von der DGKH empfohlene Beurtei-
lung des vollstandigen Prozessverlaufs auf
sachgerechte Programmwahl und auf die
Einhaltung prozessrelevanter Parameter im
Vergleich zu Daten der Validierung als Be-
standteil der Freigabe. Auch in der ONR
112069-2 wird das Vergleichen der doku-
mentierten Daten je Prozessverlauf gefor-
dert (z.B. mit einem transparenten Referenz-
diagramm oder per PC etc.).

Thermoelektrische Messungen werden z.B.
im Rahmen der Validierung durch Einfuhren
von Temperatursensoren durch eine An-
schlussarmatur in die Sterilisierkammer und
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Anschluss des Drucksensors an den dafiir
vorgesehenen Anschlussstutzen vorgenom-
men. Die Mindestanzahl der Temperatur-
Priiforte in Abhangigkeit vom Fassungs-
vermdgen ist sowohl in der DIN 58946-6 als
auch in der ONR 112069-2 angefiihrt.

Der Vakuumtest dient der Uberpriifung der
Sterilisierkammer auf Leckagen. Die Prifung
der Vakuumdichte des Sterilisators ist monat-
lich oder nach Herstellerangaben auch &fter
durchzufiihren. Der Druckverlauf muss wéh-
rend des Priifvorganges aufgezeichnet und

dokumentiert werden, die Grenzwerte werden
vom Hersteller vorgegeben. Die Geschwin-
digkeit des Druckanstieges darf nach EN 285
nicht groéRer sein als 1,3 mbar/min.
Messung der Leitfahigkeit: Die Uberprii-
fung der Speisewasserqualitat und der Kes-
selwasserqualitat erfolgt durch die Messung
der Leitfahigkeit. Fiir die Speisewasserqua-
litat ist bei 20 °C ein Grenzwert von 5 ps/cm
empfohlen, fur die Kesselwasserqualitat ein
Wert von < 100 ps/cm. Dieser Wert weicht
aufgrund neuerer Erkenntnisse von dem in
der EN 285 festgelegten Wert von 15 ps/cm
ab. Die Messung der Leitfahigkeit der Spei-
sewasserqualitat hat nach DIN 58946-6 tag-
lich zu erfolgen, die der Kesselwasserqualitét
monatlich.

Chemische Methoden

Chemoindikatoren bestehen meist aus einem
Tragermaterial (z. B. Pappe, Kunststoff,
Aluminium) auf dem eine Indikatortinte auf-
gebracht ist. Durch einen Farbumschlag wird
das Erreichen der Verfahrensparameter (Tem-
peratur, Zeit etc.) sichtbar gemacht. Eine
zweite Variante sind die sogenannten Ver-
laufs- oder Moving-Front-Indikatoren, die
ebenfalls mit einer Indikatortinte arbeiten.
Die Indikatortinte schmilzt bei Erreichen
des Parameters und dehnt sich in eine Rich-
tung aus. Chemoindikatoren liefern sofort
nach Beendigung des Sterilisationszyklus
Ergebnisse, sie machen jedoch keine direkte
Aussage Uber die erreichte Sterilitat. Zu

Tab. 2: Anzahl bendtigter Temperatursensoren in Abhangigkeit von der KammergroRe

Nutzrauminhalt in Liter

Anzahl benétigter Temperatursensoren
in Abh&ngigkeit von der KammergréRle

Fassungsvermdgen in STE

Anzahl der Sensoren

bis 60 1 5

bis 240 2 bis 4 7

bis 540 6 bis 9 10 (9)*

bis 1000 12 bis 18 12 (11)*
Uber 1000 tiber 18 nach Ermessen*

*nach DIN 58946-6
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Klasseneinteilung von Chemoindikatoren
nach 1SO 11140-1, ONORM/DIN EN 867-1

1SO 11140-1 DIN EN 867-1 Chemoindikatoren

Klasse 1 Klasse A Prozessindikatoren, Etiketten, Klebebander

Klasse 2 Klasse B Indikatoren flir besondere Zwecke,
Bowie-Dick-Test

Klasse 3 Klasse C Einzelparameterindikatoren

Klasse 4 Klasse D Indikatoren fur mindestens 2 Parameter

Klasse 5 - Integrierende Indikatoren,
chemisch-biologische Indikatoren

Klasse 6 - Emulierende Indikatoren erfassen alle Parameter

Tab. 3: Klasseneinteilung von Chemoindikatoren nach 1SO 11140-1, ONORM/DIN EN 867-1

beachten ist, dass die jeweils passenden
Indikatoren zum Einsatz kommen, denn es
werden verschiedene Klassen von Indikatoren
unterschieden, die jeweils andere Angaben
machen. In den Euronormen unterscheidet
man die Klassen A bis D, nach den 1SO-Nor-
men werden die Indikatoren in die Klassen 1
bis 6 unterteilt, wobei die Einteilung keine
Wertung beinhaltet, sondern nur auf den
unterschiedlichen Funktionen beruht (vgl.
Tab. 3).
Prozessindikatoren/Behandlungsindika-
toren: Die Indikatoren der Klasse A gemaR
EN 867-1 bzw. Klasse 1 gemal 1SO 11140-1
werden in Form von Klebebéandern, Contai-
nerkarten oder als Aufdrucke auf den Ver-
packungsmaterialien eingesetzt. Sie sagen
nichts Uber den Sterilisiererfolg aus, son-
dern dienen nur der Unterscheidung von
sterilisiertem und nicht sterilisiertem Gut.
Die Indikatoren miissen folgende Leistungs-
anforderungen erfiillen: Bei Einwirkung von
Sattdampf bei 121°C uber 3 min. bzw. 134°C
Uber 30 sek. darf es zu keiner vollstandigen
Reaktion kommen. Bei Einwirkung von Satt-
dampf bei 121°C tber 10 min. bzw. bei
134°C Uber 2 min. muss ein deutlicher
Beweis flr die Einwirkung des Verfahrens
sichtbar sein.

Bowie-Dick-Test: Der BD-Test pruft die
Funktionstiichtigkeit und die Betriebsbe-
reitschaft des Sterilisators, indem er die
Luftentfernung, die Dampfdurchdringung
kontrolliert und das Vorhandensein von nicht

kondensierbaren Gasen erfasst. Er macht
keine direkte Aussage Uber das Erreichen der
Sterilitat, kann aber Leistungsmangel recht-
zeitig aufzeigen.

Den BD-Test kann man nach ONORM/DIN EN
285 mit dem konventionellen Normprifpaket
plus einem Chemoindikator der Klasse B
nach ONORM/DIN EN 867-3 (Teil 3: Festle-
gungen fur Indikatoren der Klasse B fur den
Bowie-Dick-Test) durchfiihren. Das Norm-
prifpaket besteht aus glatten, wei3gebleich-
ten Baumwolltiichern, auf 220 x 300 mm
gefaltet, und zu einer Hohe von 250 mm
gestapelt. In die Mitte des Paketes legt man
den Indikatorbogen der Klasse B. Das
Gewicht des Waschepakets ist festgelegt mit
7 kg +/- 10 %. AuRerdem muss bei der La-
gerung eine Temperatur zwischen 20°C bis
30°C und eine relative Luftfeuchtigkeit von
40 bis 60% beachtet werden. Zuséatzlich
miissen noch andere Anforderungen wie z.B.
das regelméaRige Waschen des Waschepakets
ohne Waschmittel beriicksichtigt werden.
Der Test wird in der Regel bei 134°C und
einer Haltezeit von 3,5 min. durchgefihrt.
Dieser Test ist mit grolem Aufwand verbun-
den, daher werden in der Praxis héufig alter-
native BD-Teste nach ONORM/DIN EN 867-4
eingesetzt. Die vorkonfektionierten Testsy-
steme bestehen aus einem Indikatorbogen
und einer Prifbeladung, die einmal oder
auch mehrmals verwendbar ist. Von der
Industrie werden auch die sogenannten
Helixmodelle angeboten. Helixmodelle sind

konstruktionsbedingt nicht in der Lage Inert-
gase nachzuweisen, daher sind sie als voll-
wertige BD-Teste im Sinne der Euronormen
nicht geeignet.

In diesem Zusammenhang méchte ich kurz
die auf dem Markt befindlichen BD-Daten-
logger erwéhnen, obgleich diese nicht mit-
tels Chemoindikatoren funktionieren und
eher zur Gruppe der physikalisch-techni-
schen Methoden zu zéhlen sind. Es handelt
sich um ein netzunabhangiges Prazisions-
gerat, das mit variabel programmierbarem
Messtakt in der Sterilisationskammer die
Parameter Druck, Temperatur und Zeit auf-
zeichnet. Mit diesem Test kann man alle
Parameter des BD-Testes uber ein Auslese-
gerét im PC dokumentieren, nicht jedoch
die Inertgase.

Emulierende Indikatoren gemé&R 1SO 11140-
1 erfassen alle prozessrelevanten Parame-
ter und werden als sogenannte In-Prozess-
Kontrollen eingesetzt. Dieser Indikator soll in
einen Simulationsprifkdrper eingebracht
werden, der hinsichtlich Luftentfernung und
Durchdringung mit Sattdampf einem beson-
ders schwer zu sterilisierenden Container
entspricht (= Worst-Case-Simulation). Leider
sind derzeit die Anforderungen an derartige
Prifkdrper nur fir Kleinsterilisatoren in der
ONORM EN 867-5 festgelegt. Emulierende
Indikatoren sollten zusatzlich zur Chargen-
kontrolle in Container oder Sets mit porésen
Gutern eingelegt werden, wenn es sich um zu
schwere (nicht DIN-gerechte) Container han-
delt. Es ist zu beachten, dass es zu keinem
Transfer von Indikatorfarbe auf das Gut
kommt, daher Einsatz von laminierten Indi-
katoren, und dass der Farbumschlag nicht
reversibel ist (Endpunktreaktion).
Mikrobiologische Methoden — Bioindika-
toren: Bioindikatoren sind Zubereitungen
aus definierten apathogenen Mikroorganis-
men, die sich durch hohe Resistenz gegen
eine oder mehrere Desinfektions- und Steri-
lisationsmethoden auszeichnen. Mit den
Bioindikatoren wird die Effizienz des Ver-
fahrens durch die Abtdtung der Mikroorga-
nismen nachgewiesen.

Die Anforderungen an die Bioindikatoren
sind in der DIN EN 866, Teil 1, 3 und 7
festgeschrieben. Als Prifkeim wird in der
Norm Bacillus stearothermophilus ATCC 7953,
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angeflihrt. Die Mindestpopulation je Einheit
muss 1 x 10° (bei Routinepriifungen) betra-
gen, der D-Wert darf bei Einwirkung von
trockenem gesattigten Dampf bei 121°C
nicht kleiner als 1,5 min sein.

Der D-Wert, die Dezimalreduktionszeit, ist die
Zeit in Minuten, die erforderlich ist, um die
Ausgangskeimzahl fiir einen bestimmten
Mikroorganismus in einem bestimmten Funk-
tionszustand sowie unter genau festgelegten
Bedingungen um eine Zehnerpotenz herab-
zusetzen.

Eingesetzt werden Bioindikatoren z. B., wenn
es bei der Routineprufung zu voneinander
abweichenden Ergebnissen kommt, wenn
groRere Anderungen am Sterilisator oder an
der Dampfversorgung vorgenommen wurden,
bei der Validierung (> 1 x 10°) und Revali-
dierung sowie bei Typ-, Werks- und Abnah-
meprifungen. Der Einsatz von mikrobio-
logischen Priifungen ist auch gegeben, wenn
der Nachweis der Sterilisationsbedingungen
parametrisch alleine nicht beurteilbar ist.
Sonderguter, bei denen mit Bioindikatoren
geprift wird, sind in der ONR 112069-2 auf-
gelistet (z. B. Maschinen mit drehenden Tei-
len, lange Instrumente mit engem Lumen).
Grundsétzlich stehen zwei Arten von Bioin-
dikatoren zur Verfigung: Sporenstreifen und
Bio-Indikator-Einheiten. Sporenstreifen be-
stehen aus einem Papiertrager mit Bacillus
stearothermophilus Sporen (mind. 1x10°)
verpackt in einer dampfdurchlassigen Umhiil-
lung. Die Sporenstreifen werden nach dem
Sterilisationszyklus in eine Soja-Casein-Pep-
ton-Bouillon gegeben und 7 Tage bei 57 °C
inkubiert. Als Bio-Indikator-Einheiten werden
direkt inkubierbare Bioindikatoren bezeich-
net. In diesem Fall befindet sich der Keim-
trager in einer Polypropylenkapsel. Die In-
dikatoren mussen ebenfalls bei 57°C inku-
biert werden, das Ergebnis ist bereits nach
48 Stunden fertig. Weiters kdnnen auch ver-
schiedene Prufkorper (z.B. Helixmodelle,
Normprifpakete aus pordsen Tuchern) zur
Simulation ungunstiger Bedingungen fiir die
biologischen Prifkérper verwendet werden.
Eine Sonderform ist auch ein sogenanntes
Indikatorsystem Rapid Indikator, das als
Aquivalent zu Bioindikatoren entwickelt und
von der amerikanischen Aufsichtsbehdrde
FDA zugelassen wurde. Dieser Indikator

Die Fuhler werden durch den Stutzen in die Kammer gefiihrt.

besteht aus einer Testeinheit und einer Indi-
katorlésung. Die Testeinheit besteht aus
einem Glasflaschchen, einem Schaumstoff-
einsatz und einer Tablette mit mehreren
interaktiven bakteriellen Enzymen. Nach dem
Sterilisationsprozess wird das Glasflaschchen
mit der Tablette mit Indikatorldsung auf-
gefillt, nach 20 sec. kann man das Ergebnis
anhand der Tablettenfarbung ablesen. Der
Rapid Indikator wurde aber nicht nach der
EN 866-3 geprift.

Aufbau der Prifungen

Ebenso wie bei den RDT-Geréten sind natr-
lich auch bei den Sterilisatoren Typ-, Werks-
und Abnahmeprifungen, Validierung (Kom-
missionierung und Leistungsbeurteilung)
und Routinetberpriifungen notwendig.

In den Empfehlungen der DGKH findet man
folgende Grundsétze formuliert: «Im Rah-
men der Qualitatssicherung ist es daher not-
wendig, durch eine Validierung die Effizienz
des Sterilisationsprozesses und dessen Repro-
duzierbarkeit festzustellen. Um dies nach
der Validierung bei jedem Sterilisationszyklus
bis zur Rekommissionierung und erneuten
Leistungsbeurteilung zu garantieren, sind
daher Routinekontrollen und Wartungen er-
forderlich.»

Validierung
Die Validierung des Dampfsterilisationspro-
zesses ist der Nachweis dafiir, dass der
Sterilisationsprozess unter den Betriebsbe-
dingungen am Aufstellungsort und fir jeweils
definierte Giiter, Verpackungsarten und Bela-
dungsordnungen reproduzierbar die beab-
sichtigte Wirkung erzielt. Beim Validieren
werden prozessrelevante Daten ermittelt und
dokumentiert, deren Vorhandensein Sterili-
sationswirkung absichert.
In Osterreich griindet sich die Notwendigkeit
zur Validierung bzw. Qualitatssicherung der
Sterilisatoren auch im Krankenhaus, wie im
Kapitel Rahmenbedingungen bereits erwéhnt,
auf die 88 93 und 94 des MPG (0) und auf
das Krankenanstaltengesetz.
Die Validierung setzt sich zusammen aus
der Kommissionierung und der Leistungs-
beurteilung mit den jeweils festgelegten
Konfigurationen. Um eine Validierung durch-
fuhren zu kdnnen, missen natirlich defi-
nierte Vorbedingungen erfullt werden, die
sowohl technischer als auch organisatori-
scher und betrieblicher Art sind. Als techni-
sche Vorbedingungen gelten Mindestanfor-
derungen an den Sterilisator wie in der EN
285 gefordert. Unter die organisatorischen
Vorbedingungen fallen Muss-Bestimmungen
(Fortsetzung auf Seite 27)
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E Bundesratsentscheide zu
Lohngleichheitsklagen
von Ziircher Spitélern

Die Kosten aus den Lohnnachzahlungen kon-
nen angerechnet werden; Zweiter Teilent-
scheid des Bundesrates zu den Zircher
Spitaltarifen.

Der Schweizerische Bundesrat hat die Tarife
fir jene Zlrcher Spitéler festgelegt, die infol-
ge von Lohngleichheitsklagen ihrem Personal
Lohnnachzahlungen geleistet haben oder
noch leisten werden. Er bestétigte dabei
seinen ersten Teilentscheid zur Beschwerde
gegen die Zircher Spitaltarife. Zudem ent-
schied er, dass die Kosten aus den Lohn-
nachzahlungen an die Pauschalen angerech-
net werden kénnen.

Der Regierungsrat des Kantons Zirich hatte
auf den 1. Januar 2000 neue Spitaltarife
flir stationére Pflichtleistungen verflgt.
Dagegen erhob der Verband Ziircher Kran-
kenversicherer (VZKV; heute: santésuisse
Zirich-Schaffhausen) Beschwerde an den
Bundesrat. Der VKZV beantragte, die Tarife
auf dem bisherigen Niveau zu belassen und
die bisherigen Tagestaxen beizubehalten.
Am 27. Juni 2001 sistierte das Eidg. Justiz-
und Polizeidepartement (EJPD) das Be-
schwerdeverfahren flr jene Spitdler, die
infolge von Lohngleichheitsklagen durch
Lohnnachzahlungen an das Personal betrof-
fen waren. Am 19. Dezember 2001 legte der
Bundesrat in seinem ersten Teilentscheid
die Tarife fiir alle Spitéler neu auf der Basis
eines Kostendeckungsgrades von 46 Prozent
fest (siehe Pressemitteilung des EJPD vom
20. Dezember 2001). Die neuen Tarife galten
aber vorerst nur fir jene Spitéler, die keine
Lohnfortzahlungen leisten (Stadtspitéler
Triemli und Waid sowie Spital Bilach).

In seinem zweiten Teilentscheid legte der
Bundesrat nun fest, dass diese Tarife auch
fur alle anderen Spitaler riickwirkend ab 1.
Januar 2000 gelten. Er entschied zudem,
dass die Kosten aus den Lohnnachzahlungen
an das Personal zu den auf die Pauschalen
des Jahres 2000 anrechenbaren Kosten
gehdren. Damit wies er die Beschwerde der
Krankenversicherer ab, die eine Anrechnung
ablehnten. Der Bundesrat hob aber die Pau-
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schalen nicht in dem von der Gesundheits-
direktion des Kantons Zirich und den Spité-
lern verlangten Ausmass an und berechnete
die Pauschalen neu.

E Erhohte Infektionsgefahr
bei Bauarbeiten im Spital

Bauarbeiten in Spitélern bringen nicht nur
Umtriebe und Larmimmissionen. Sie erhdhen
auch das Risiko von Infektionen durch Pilz-
sporen. Wahrend ein gesunder Korper in
aller Regel eine Pilzinfektion verkraftet, wird
sie fr Menschen mit einem geschwachten
Immunsystem zum ernsthaften Gesundheits-
problem.

Gefahrliche Pilzinfektionen kénnen endlich
effizient behandelt werden. Mit einem neu-
en Medikament von Pfizer wird die Uber-
lebenschance von Patienten mit Immun-
schwéche und Pilzinfektion betrachtlich
erhéht. Besonders gefahrdete Spitalpatienten
werden zudem in Rdumen mit filtrierter Luft
behandelt.

FUr immer mehr Menschen wird ein ge-
schwéchtes Immunsystem zum ernsthaften
Gesundheitsproblem. Nicht selten liegen die
Ursachen bei modernen therapeutischen
Massnahmen, wie zum Beispiel der Organ-
transplantation. Damit der Korper das frem-
de Organ besser annimmt, wird die natir-
liche Abwehr gezielt reduziert. Diese Ver-
minderung der Abwehrleistung bringt neue
Risiken mit sich: harmlose Erreger kdnnen
plétzlich gefahrliche Infektionen hervorrufen.
Bei mangelnder Abwehr endet eine Pilzin-
fektion in Gber 50 Prozent aller Félle todlich.
Die Pfizer-Forschung hat nun ein effizientes
Medikament entwickelt, das die Todesfalle
unter Pilzinfektionen deutlich reduziert.
Mit dem neuen Préparat gegen Pilzinfektio-
nen von Pfizer konnte die Uberlebensrate
der betroffenen Patienten im Vergleich zu
herkdmmlichen Therapien deutlich gestei-
gert werden. Mit der Entdeckung und Ent-
wicklung dieses Wirkstoffes ist die Medizin in
der Behandlung von Pilzinfektionen einen
bedeutenden Schritt weiter gekommen.
www.pfizer.ch

Bauarbeiten in
Spitélern erhthen
auch das Risiko
von Infektionen
durch Pilzsporen.

.




D Fir Sie gelesen...

«Die Geschichte
der Hitzesterilisation
und einiger ihrer Standards»

In der vorliegenden Arbeit soll die histori-
sche Entwicklung der Hitzesterilisation, ins-
besondere die Entwicklung der Dampfsteri-
lisation, vor allem unter dem Aspekt von
Auswirkungen auf heute im Einsatz stehen-
de Sterilisationsverfahren dargestellt wer-
den. Die Sterilisation mit HeiRluft wird nur
am Rande verfolgt. Von besonderem Inter-
esse bei der Suche nach geeigneten Quellen
war fur die Autorin die Frage, wie es im
Verlauf der letzten einhundertundfiinfzig
Jahre zur Standardisierung der heute gulti-
gen Sterilisationsverfahren kam. Parameter,
die in diesem Zusammenhang geschaffen
wurden, haben némlich, wie in diesem Buch
gezeigt werden soll, einen entscheidenden
Einfluss auf die Vorgehensweise wéhrend
einer Sterilisation.

Bei den Recherchen zu dieser Arbeit wurde
deutlich, dass die Entstehung von Kenn-
groRen, wie sie heute in der Praxis der Ste-
rilisation angewendet werden, ein Prozess
ist, der einer stetig zunehmenden Speziali-
sierung unterworfen ist und verschiedenste
wissenschaftliche Gebiete beriihrt. Manche
dieser Arbeitsfelder sind ausfihrlich bear-
beitet; so gibt es z.B. umfangreiche Literatur
Uber die klassischen Arbeiten von Louis Pas-
teur und Robert Koch und ebenso vielfaltiges
Material zu mikrobiologischen Themen. Eine
Zusammenfassung, die diese verschiedenen
Bereiche aus dem Blickwinkel heutiger Ste-
rilisationspraxis betrachtet, existiert aber
nicht.

Wesentlich fiir jede Sterilisation, die mit
«thermischen» Verfahren arbeitet, sind die
Anforderungen an Temperatur, Zeit und
Druck, die in einem bestimmten Verhdltnis
zueinander stehen. Bekanntlich existieren
fur diese KenngréRen definierten Zahlenan-
gaben. Warum aber wird heutzutage z.B.
mit 121°C bei 2,05 bar Uber flinfzehn bis
zwanzig Minuten dampfsterilisiert? Sind
nicht auch andere Vorgehensweisen denkbar?
Welche Faktoren spielten bei der Festlegung
dieser Zahlen eine Rolle?

forum

Nicht alle heute geltenden Standards sollten
und konnten in dieser Arbeit untersucht wer-
den. So blieben z.B. Normen, die fiir die Ste-
rilisation besonderer Materialien entwickelt
wurden, detaillierte technische Anforderun-
gen, spezielle Testverfahren zur Priifung auf
Sterilitat oder Methoden bei der Verpackung
zu sterilisierender Guter und der Beladung
der Sterilisatoren unberticksichtigt.

Parameter wie die 0.g. definierten Zahlen-
angaben, fiir die Dampfsterilisation, die in
&hnlicher Form natirlich auch fiir andere
Sterilisationsverfahren existieren, sollen
gewdhrleisten, dass bestimmte Anforderun-

D Gewchichie dis Higesierlisation
und e jhrer SSandands
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Erschienen: 2002
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gen an die Sterilisation erflllt werden. Es
zeigt sich aber, dass einheitlich definierte
Anforderungen selbst heute noch nicht exi-
stieren, auch wenn Bemiihungen vorhanden
sind, eine Vereinheitlichung in der Européi-
schen Norm herbeizufiihren. In der EN 285
findet man: «Steril ist der Zustand eines
Medizinprodukts, welches frei von lebens-
fahigen Mikroorganismen ist» (7, S.6). Was
aber ist ein «Mikroorganismus»?

Unter «Mikroorganismus» werden heute meist
Eukaryonten (Algen, Pilze, Protozoen) und
Prokaryonten (Bakterien, Cyanobakterien)
subsummiert (136). Manche Autoren rechnen
allerdings auch die Viren zu den Mikroorga-
nismen (10). Sucht man diesen Begriff in der
&lteren Literatur, sto3t man auf eine groRe
Anzahl weiterer Bezeichnungen, die alle-
samt in &hnlichem oder sogar gleichem Sinn
genutzt wurden: Parasiten, Bazillen, Bakte-
rien, Mikroben, organisierte Korperchen,
Infusionstierchen, Contagium vivum, Viren,
Keime u.a. Um dieser Begriffsvielfalt und
-verwirrung zu entgehen, wurde fir diese
Arbeit mit «Kleinstlebewesen» eine mdg-
lichst neutrale Formulierung gewahlt. Tau-
chen Begriffe wie «Bakterien» oder «Mikro-
organismen» auf, so nur dann, wenn sie
den heute existierenden Definitionen ent-
sprechen oder zumindest nahe kommen.

Alfred G. Japel VDI / VDE

Leiter Abteilung EDV / IT
Servicecenter Fachverlage GmbH
72127 Kusterdingen

Internet: www.s-f-g.com/
E-mail: ajapel@s-f-g.com
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Fortsetzung von Seite 23

wie z.B. Dokumentationen, Gebrauchsan-
weisung, Prozess-Dokumentation des Steri-
lisators, Packlisten inklusive Gewichts-
angaben, Richtlinien zur Aufbereitung, Ver-
packung und Beladung etc. Zu den betrieb-
lichen Vorbedingungen z&hlen Maf3nahmen
der Qualitatssicherung wie z.B. Arbeitsan-
weisungen zu allen Aufbereitungsschritten,
Routineprifplan, Schulungsplan, ordnungs-
gemaRe Freigabedokumentation etc.

Im Rahmen der Kommissionierung soll nach-
gewiesen werden, dass der Sterilisator und
der Bereich, in dem er aufgestellt ist, mit
den Spezifikationen tibereinstimmt und alle
Regel-, Anzeige- und Aufzeichnungsgerate
gemél? den Anforderungen kalibriert sind.
Die einzelnen Prifschritte fir die Kommis-
sionierung sind in der ONR 112069-1 (in
Deutschland DIN 58946-6), festgelegt. Dazu
zéhlen u.a. die Identifikation des Sterilisa-
tors, die Uberpriifung samtlicher Vorbedin-
gungen, der Betriebssicherheit, der Steril-
gutvorbereitung, und die Festlegung der
Konfigurationen etc.

Durch die Leistungsbeurteilung soll nach
ONORM EN 554, Abschnitt 5.3.2, nachge-
wiesen werden, dass der Sterilisationsprozess
in dem kommissionierten Sterilisator bei
den vom Betreiber vorgegebenen Glitern in
ihrer Sterilisierverpackung und bei der
gewahlten Beladung reproduzierbar die beab-
sichtigte Wirkung erzielt.

Z5VA

Eine Rekommissionierung und erneute Lei-
stungsbeurteilung muss dann durchgefiihrt
werden, wenn technische Anderungen am
Sterilisator vorgenommen wurden, die die
Leistung des Gerates beeinflussen, oder wenn
bei der Routineliberwachung und erneuten
Leistungsbeurteilung zu grof3e Abweichungen
von den Daten der Validierung ermittelt wur-
den, sie erfolgt in der Regel jéhrlich.

Eine Schwierigkeit bei der Validierung im
Krankenhausbereich besteht darin, die am
meisten kritischen Ladungen zu definieren,
da im téglichen Routinebetrieb viele ver-
schiedene Beladungsmuster anfallen und
gleichbleibende Beladungsmuster wie in der
Industrie nicht eingehalten werden kénnen.

Routineliberwachung

Bei der Validierung wird lediglich eine
Momentaufnahme eines IST-Zustandes wie-
dergegeben, daher muss der Sterilisator auch
wéhrend des laufenden Betriebes iiberwacht
werden. Falls bei der Validierung Schwach-
punkte erkannt wurden, sind spezielle Kon-
trollen zusétzlich zu den Routinekontrollen
durchzufiihren. Die Sterilisationskontrolle
relevanter Prozessparameter ist ebenfalls in
der ONR 11069-2 beschrieben. Es sind ent-
sprechende Prifintervalle, abhéngig von der
Uberpriifungsmethode, festgelegt (pro Char-
ge, téglich, monatlich, jahrlich, abhangig
von der Herstellerangabe etc.). Ein Beispiel
dafir ist die tagliche Uberpriifung der
Betriebsbereitschaft des Sterilisators in

Die Temperatur an der Kammerwand
wird durch zwei Fiihler gemessen.

Bezug auf Luftentfernung bzw. Freisein von
nichtkondensierbaren Gasen und Dampf-
durchdringung mittels geeignetem Testsy-
stem.

Wie schon bei den Reinigungs- und Desin-
fektionsgerdten erwahnt ist ebenso bei der
Routineliberwachung der Sterilisatoren
wesentlich, dass Kontrollintervalle, Methoden
und Zustandigkeiten eindeutig und schrift-
lich festgelegt sind und die Uberpriifungs-
methoden im Hinblick auf ein sinnvolles
Kosten-Nutzen-Verhaltnis, unter Beachtung
gesetzlicher und normativer Grundlagen,
abgestimmt werden.

(Fortsetzung in Ausgabe 4/2003)

| GEmﬂuﬂs-

So .und jetrt zeigen Sie uns mal, wie Sie lhren ganzen Bereich
in 30 Minuten relnigen, desinfizieren, packen, sterilisieren
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European Forum for Hospital Steril Supply (EFHSS) tagte in Winterthur

Protokoll der Jahrestagung

der EFHSS

Von Wim Renders

Neue Mitgliedslander: Nach einer Vorstel-
lungsrunde begriRite Wim Renders, Koordi-
nator des European Forum for Hospital Steril
Supply (EFHSS), die neuen Mitgliedslander,
welche seit dem letzten Treffen in Dublin
dem Forum beigetreten sind. Dies sind
Slovenien, Tirkei, Mazedonien und Portu-
gal.

Expansion des Européischen Forums: Er gab
bekannt, dass immer mehr, auch nicht Euro-
pdische L&nder mit dem Europdischen Forum
zusammen arbeiten und auch an dem j&hr-
lichen Kongress teilnehmen méchten. Nach
einer kurzen Diskussion wird beschlossen,
dass die EFHSS «Europdisch» bleibt, um die
gemeinsamen Ziele nicht aus den Augen zu
verlieren, aber in Zukunft mit den interes-
sierten Landern enger zusammengearbeitet
werden kann.

Website: Wim Renders fragt an, ob es eine
gute Idee wére, die Curricula zu Weiterbil-
dungen und Kursen fur ZSVA-Personal aus
den verschiedenen L&ndern zu vergleichen,
mit dem Ziel, einen Standard zu definieren.
Da die Inhalte sehr ahnlich sind, sollte es
diesbeziiglich keine grofRen Probleme geben.
Paul Holland informiert, dass in England
eine Art Lehrgang Ubers Internet in Erar-
beitung ist.
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Die Teilnehmer beschlieRen, dass alle Curri-
cula gesammelt und verglichen werden und
der Bericht an das EFHSS gehen soll.

Toni Zanette wird die Koordination dieser
Aufgabe ibernehmen. Wim Renders mdchte
die Website praxisnaher gestalten und wiir-
de gerne Verfahrensanweisungen oder SOP in
Netz verdffentlichen. Da die SOP’s aber spe-
ziell auf die jeweilige Abteilung erstellt wer-
den, gestaltet sich dieser Vorschlag eher
schwierig.

Kooperation/Zusammenarbeit: Wim Renders
bittet alle Mitglieder, sich an den Frage/Ant-
wortseiten auf der Website zu beteiligen.
Da jede Sterilgutgesellschaft fachlich ver-
sierte Mitglieder hat, ware es wiinschenswert
diese hinzu zu ziehen. Allgemein kann ge-
sagt werden, dass der Informationsfluss,
was Veranstaltungen angeht, verbessert wer-
den muss.

EFHSS Kongress 2004: Die Tirkei war das
einzige Mitgliedsland, welches fir den Kon-
gress 2004 kandidiert hat, und die Kandida-
tur wurde einstimmig angenommen. Frau
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Hulja Erbil stellte die turkische Gesellschaft
fur Sterilgutversorgung und den geplanten
Veranstaltungsort vor. Somit findet der
EFHSS Kongress des néchsten Jahres in Ces-
me, Tlrkei, vom 4. Mai 2004 (Anreise und
Anmeldung) bis und mit 7. Mai 2004 statt.
Die Veranstaltungsorte der EFHSS-Kongresse
fur die nachsten 3 Jahre wurden ebenfalls
festgelegt:

« 2005 England, London

* 2006 Norwegen

« 2007 Oesterreich
Wim Renders bittet alle Anwesenden Mit-
gliedslander diese Informationen auf den
jeweiligen nationalen Websites zu verdf-
fentlichen.

Referentenpool: Die EFHSS mdchte einen
Referentenpool mit entsprechenden Themen
erstellen. Auf diese Datenbank kann dann
zugegriffen werden, wenn Kongresse, Ver-
anstaltungen und Weiterbildungen zu orga-
nisieren sind. Er bittet alle Teilnehmer, Infor-
mationen zu moglichen Themen und den
entsprechenden Referenten an Toni Zanette
zu mailen.
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25. Nationale Sterilisationstage in Nizza, 16.-17. April 2003

Erfahrungsaustausch
am Mittelmeer

von Didier Billard, Hopital de Martigny

Damit eine grossere Anzahl von Mitgliedern
die Mdglichkeit hat an diesem Kongress teil-
zunehmen, der jahrlich mehr als 2000 Teil-
nehmern einen Erfahrungsaustausch er-
moglicht, hat die Sektion Westschweiz des
SGSV die Reiseorganisation bernommen.
Die Spitdler lassen ihre Mitarbeiter jedoch
nur fur eine begrenzte Zahl von Tagen an
Fortbildungen teilnehmen und sind dann
noch sehr auf Kostenkontolle bedacht.

Auf Grund der bereits 2002 gemachten Erfah-
rungen hat die Sektion Westschweiz
beschlossen, wieder am Vorabend des Kon-
gresses mit dem Flugzeug anzureisen, was
die Abwesenheitstage auf zwei reduziert.
Die Reisekosten konnten fir Alle im er-
schwinglichen Rahmen gehalten werden, da
sich Sponsoren gefunden haben, bei denen
ich mich hiermit im Namen der Teilnehmer
noch bedanken mdéchte. Dieses Jahr belief
sich die Zahl der Teilnehmer auf 41, was
einen grossen Erfolg darstellt.

Damit auch Andere, die nicht am Kongress
teilnehmen konnten, von den Vortrégen am
Kongress profitieren kénnen, haben einige
unserer Kollegen (Marcel-André Chenuz,
Didier Billlard) Berichte verfasst, die Sie
hier lesen kénnen.

Annette Beaugas (Verantwortliche Apothe-
kerin am Spital Avranches Granville) sprach
Gber die Messung der Umweltbedingungen
im Bereich der Sterilisation. Diese Messungen
basieren auf der «Guten Sterilisationspra-
xis». Sie stiitzen sich ab auf die Uberwa-
chung der Oberflachen, die Raumluftiiber-
prifung und die Kontrolle der Wasserqualitat
fur den Autoklaven.

Jacques-Christian Darbord (Professor an der
Universitat in ParisV, Verantwortlicher Apo-
theker am AP-HP) brachte die Zukunft der
GESBAT (Studiengruppe Niedertemperatur-
sterilisation) zur Sprache. Es wurden Unter-
suchungen gemacht zum Sterrad®-Verfahren
(Wasserstoffperoxid) , zum Striplasma®- Ver-
fahren (Plasma bei atmospharischem Druck)
und zum Steris®-Verfahren (fllissige Peres-
sigsdure mit Sterilwasserspilung).

Alle diese Verfahren dirfen ausschlisslich
dann eingesetzt werden, wenn das Material
eine Dampfsterilisation nicht vertragt und
alle diese Verfahren gelten nur als High-
Level Desinfektionsverfahren und nicht als
Sterilisation!

Sophie Cariou (Verantwortliche Apotherkerin
ZSVA Spital St-Antoine in Paris) und Herr Gil-
bert Legeay (Doktor der Physik am Zentrum
fur Technologietransfer in LeMans ) berich-
teten Uber die Zukunft der Plasmasterilisa-

tion. Es wurden unterschiedliche Verfahren
angesprochen, aber das in seinem Vortrag
wesentliche Verfahren bildet das von der
Firma Absys vertriebene, mit Normaldruck
arbeitende Steriplasm®-Verfahren. Die Wir-
kung beruht auf der Oxidation der Mikroor-
ganismen, hervorgerufen durch elektrosche
Einwirkung.

Dieses Verfahren hat mehrere Vorteile: Wir-
kung in Hohlrdumen, keine Vakuumphase,
keine Temperaturerhdhung, kein Abfall und
kuze Zykluszeiten (30 Minuten). Es wird im
Spital zur terminalen Desinfektion von Endo-
skopen eingesetzt.

Jean-Marie Kaiser (Verantwortlicher Apothe-
ker am Hopital Pitié-Salpétriére in Paris)
machte Betrachtungen zur generellen
Zukunft von alternativen Sterilisationsver-
fahren. Zum heutigen Zeitpunkt beruht dies
auf der Unvertréglichkeit gewisser Materia-
lien gegeniber der Dampfsterilisation. Ein
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wichtiger Punkt erscheint ihm die Frage der
Kosten dieser Geréte, die ja die Verfahrens-
sicherheit bei der Sterilisation gewahrlei-
sten mussen.

Marie-Thérése Brandon (Vizeprésidentin, Sek-
tion D des Zentralrats der Apotheker) sprach
von Inspektionen in der Pharmazie und tber
das Ergebnis der Zulassungen zur Validie-
rung unter der Verantwortung des Apothe-
kers, sowohl fur den 6ffentlichen als auch
den privaten Bereich. Nur die Préfekten
(etwa Kantonsrat) kénnen diese Erlaubnis,
von denen im Moment in Frankreich 1884
beantragt sind, erteilen.

Diese Erlaubnis basiert auf Erhebungen und
Berichten, die unter Zuhilfenahme der «Gut-
en Sterilisationspraxis» von freiwilligen Ex-
perten erhoben werden. Sie beziehen das
Personal, die eingesetzten Mittel, die Lei-
stungsfahigkeit der Autoklaven, die Ortlich-
keit und die Datenablage mit ein. Danach
haben die Experten drei Monate Zeit, ihre
Berichte auch gegen etwaige Widerstande
der Spitalorganisationen und Apotheker

abzugeben. Am 31. Dezember 2002 konnte
eine Mehrheit der Antrage positiv beant-
wortet werden.

Isabelle Hermelin-Jobet (Verantwortliche Apo-
thekerin der ZSVA in Orléans) und Frau Agnes
Thomain (Mitarbeiterin ZSVA Orléans) spra-
chen (ber die Qualifikation der Mitarbeiter in
der ZSVA in Orléon. Jeder Mitarbeiter, der im
Rahmen eines Qualitdtsmanagementes ein-
gesetzt wird, muss Uber theoretische und
praktische Kenntnisse verfiigen, die auf der
«Guten Sterilisationspraxis» beruhen. Er
durchlauft unter der Aufsicht einer Begleit-
person innerhalb von sechs Monaten alle
Stationen in der ZSVA mit wdchentlichen
und monatlichen Standortbestimmungen.
Den Abschluss bildet ein Examen als Betrei-
ber eines Autoklaven (etwa wie TSA FK1)
mit Zertifikat. Dieses Examen beinhaltet
sowohl einen schriftlichen Test wie auch
eine mundliche und praktische Prifung. In
der Weiterbildung werden danach tiber zwei
Jahre noch weitere Priifungen abgelegt, die
alle sechs Monate stattfinden.

Evangelos Kaplanis (Kinesotherapeut, Ergo-
nomieabteilung am Universitatsspital Poi-
tiers) sprach von den Problemen, die laut
einer Studie an der Uniklinik bei Sterilisa-
torbetreibern (entspricht etwa TSA FK 1)
auftreten kénnen. Bei dieser Arbeit entsteht
viel physischer und psychischer Druck. Auch
andere Belastigungen treten auf: L&rm, Hit-
ze, Beleuchtung und Andere. Dies macht
einen regelmassigen Wechsel innerhalb der
Arbeitsbereiche nétig, damit sich die Ange-
stellten l&ngerfristig wohl fahlen.

Branislaw Kapitaniak (Direktor der Abteilung
Arbeitsphysiologie und Ergonomie an der
Université Pierre et Marie Curie in Paris VI)
zeigte mit seiner Bildzusammenfassung, die
auf Filmmaterial ber Angestellte in der
ZSVA beruht, welchen Belastungen der Kor-
per eines Mitarbeiters Uber den ganzen Tag
ausgesetzt ist. Dies sollte mit Hilfe einer
weiteren Studie Uber die Ergonomie dazu
beitragen, die Arbeitsbedingungen zu ver-
bessern und sollte bei jeder Neuplanung
einer ZSVA beachtet werden. [ F |
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Parametrische Kontrolle der thermischen Desinfektion

Das Ag-Konzept und
der biologische Hintergrund

Von Dr. Urs Rosenberg

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit der
parametrischen Kontrolle der thermischen Des-
infektion und deren Verbindung zur Biologie
der Abtétung/Inaktivierung von Mikroorga-
nismen durch feuchte Hitze. Die Desinfekti-
onsparameter (Ay-Werte) wie sie von der Norm
empfohlen werden bzw. die Interpretation
derselben, werden kritisch hinterfragt. Fazit: Es
ware moglicherweise sinnvoll, den insbeson-
dere im deutschen Sprachraum gepflegten
Overkill bei der thermischen Desinfektion durch
eine noch weiter verbesserte Reinigung zu er-
setzen.

Einleitung

Im deutschen Sprachraum sind die Desin-
fektionsparameter 93°C/10 min bei der ma-
schinellen Instrumentenaufbereitung langst
in Fleisch und Blut der Anwender (berge-
gangen. Dies flihrte sogar dazu, dass ein
ZSVA-Mitarbeiter bei einer Programmande-
rung zum Techniker sagte: «Sie dirfen alles
machen, nur die 93 °C/10 min dirfen nicht
geéndert werden.»

Nun, die Zeiten haben sich gedndert. Es wird
jetzt mehr Augenmerk auf die Reinigung
gelegt und gleichzeitig wird das Ay-Konzept
fur die thermische Desinfektion eingefuhrt.
Die Anwender héren von verschiedenen Ag-
Werten und von ganz anderen Desinfekti-
onsparametern als sie bis jetzt gewohnt
waren. Dies fuhrt zu Unsicherheit und zur

Frage: «Wie soll denn in Zukunft eine ther-
mische Desinfektion durchgefiihrt werden?»
Die folgenden Ausfiihrungen sollen eine evi-
denzbasierte Antwort dazu liefern.

Das Ag-Konzept

Die thermische Desinfektion mit feuchter
Hitze in Reinigungs- und Desinfektions-
geréaten (RDG) wird neu nach der Norm prEN
1SO 15883-1 (Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerate — Teil 1: Allg. Anforderungen,
Definitionen und Priifungen) parametrisch
Uber den Ay-Wert definiert und kontrolliert.
Es ist also nicht mehr ein biologischer Indi-
kator, sondern quasi die Messung der auf-
gewendeten Energie (Temperatur/Zeit), die
zeigt, ob der Desinfektionsprozess die ge-
wiinschte Letalitat erreicht hat oder nicht.
«A» ist dabei das Zeitaquivalent in Sekunden
bei 80°C, welches eine bestimmte Desin-
fektionsleistung beziglich Mikroorganismen
mit definiertem z-Wert ergibt. Der z-Wert
ist ein Mafl3 (in °C) flr die Temperaturab-
héngigkeit des Abtdtungsprozesses. Gemaf
Definition entspricht der z-Wert der Tem-
peraturerhdhung, die notwendig ist, um den
D-Wert eines bestimmten Mikroorganismus
um 90% zu erniedrigen. Der D-Wert ist dabei
die Zeit, die bei einer bestimmten Tempera-
tur bendtigt wird, um 90% einer Population
des betreffenden Mikroorganismus abzutdten
(Dezimale Reduktionszeit). Der z-Wert eines

Mikroorganismus steigt also mit zunehmen-
der Temperaturresistenz desselben an. Fir
bakterielle Sporen, die resistentesten Mikro-
organismen, gilt ein Durchschnittswert von
z=3D 10°C (1). Dieser z-Wert wird auch im
Ay-Konzept verwendet, obwohl Sporen kein
explizites Ziel der thermischen Desinfektion
sind. Die Wahl dieses z-Wertes kann jedoch
als Sicherheitsreserve bei der Berechnung
der Desinfektionsparameter gesehen wer-
den.

Im Falle von z=3D 10°C wird nun der Termi-
nus «Ag» an Stelle von «A» eingesetzt. Ein
bestimmter Ay-Wert kann mit den unter-
schiedlichsten Temperatur/Zeit-Kombinatio-
nen erreicht werden. Gleichzeitig kann ein
Ay-Wert aus der Summe mehrerer (bis vieler)
Teilwerte 3D=AA, bestehen (z.B. Aufheiz-
phase bei der thermischen Desinfektion im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)).
Die mathematische Formel flr die Berech-
nung von A, lautet wie folgt:

Ao = 3D S10(T-80)/z At

(At 3D gewahlte Zeitdauer in Sekunden,
T=3D Temperatur der Ladung in °C (untere
Grenze 3D 65°C), z=3D 10 (°C))

A ist also ein physikalischer Parameter, der
fir die Abt6tung von Mikroorganismen steht.
Es stellt sich nun die Frage, welcher Agy-
Wert flir eine thermische Desinfektion im
RDG tatséchlich benétigt wird. In der Norm
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prEN 1SO 15883-1 steht dazu folgendes: «Ein
A0=3D 60 wird als uUblicherweise akzeptier-
bares Minimum fiir Produkte mit Kontakt zu
gesunder Haut angesehen, sofern es unwahr-
scheinlich ist, dass diese Produkte mit
groBen Mengen hitzeresistenter pathogener
Mikroorganismen kontaminiert sind. Es wird
hervorgehoben, dass diese Behandlung einen
niedrigen Bioburden vor der Desinfektion
sowie die Abwesenheit hitzeresistenter
Mikroorganismen mit einem Potential schwe-
re Krankheiten zu verursachen, voraussetzt.»
Ein A0=3D 60 bedeutet gemaR der Formel
80°C/60 sec oder 90°C/6 sec oder 70°C/10
min usw.

Im Teil 2 der Norm (thermische Desinfektion
chirurgischer Instrumente etc.) wird fir den
Desinfektionszyklus als Mindestanforderung
ein Ay =3D 600 verlangt. Weiter steht, dass
das RDG in der Lage sein muss, Desinfekti-
onswerte von nicht weniger als A;=3D 3000
zu erreichen. Eine Anwendung fir Ay=3D
3000 wird jedoch nicht angegeben.

Ein Ay=3D 600 bedeutet 80°C/10 min oder
90°C/1 min oder 93°C/30 sec usw. Ein
Ap=3D 3000 bedeutet 80°C/50 min oder
90°C/5 min oder 93°C/2 min 30 sec usw.
Eine gegenwartige Interpretation aus deut-
scher Sicht, in Bezug auf die zu verwen-
denden AO-Werte, sieht wie folgt aus:

«Fir Desinfektionsverfahren, die Bakterien
inklusive Mykobakterien, Pilze und thermo-
labile Viren umfassen, wird ein Ay-Wert von
600 festgelegt, entsprechend einer Haltezeit
von 600 sec 3D 10 min bei 80°C. DerAg-
Wert von 600 kann auch bei 90°C mit einem
Zehntel der Haltezeit, also mit 1 Minute,
erreicht werden. Soll eine Wirksamkeit auch
gegen thermoresistente Viren, z.B. Hepatitis
B, sichergestellt werden, so ist ein entspre-
chend erhohter Ag-Wert von 3000 zu wahlen,
was einer Temperatur von 90°C mit einer
Haltezeit von 5 min entspricht. Es wird emp-
fohlen, den Ay-Wert von 3000 generell fir
die Programme zur Aufbereitung chirurgi-
scher Instrumente zu wahlen.» (2)

Dieser Interpretation liegt eine Stellung-
nahme des RKI (Robert Koch-Institut) von
1999 zu Grunde, in der offensichtlich davon
ausgegangen wurde, dass sich die Sichtwei-
se des RKI in der europdischen Norm durch-
setzen werde (3).

Das AO-Konzept und die Biologie
Welches sind denn nun die biologischen
bzw. experimentellen Grundlagen (Bestim-
mung der Absterbekinetik) fur die Wabhl
bestimmter Aq-Werte fiir die thermische Des-
infektion oder, moderner ausgedriickt, wie
sind die thermischen Desinfektionsprozesse
validiert? Die Nachforschung hat ergeben,
dass nur sehr beschranktes Datenmaterial
zur thermischen Desinfektion vorliegt und
dass daher hauptséchlich auf die Extrapola-
tion von Daten aus Untersuchungen zur Pas-
teurisierung im Lebensmittelbereich oder im
Pharmabereich (Blutprodukte) zuriickgegrif-
fen werden muss. Solche Daten kénnen mit
Hilfe der Ag-Gleichung auf die Verhéltnisse
im RDG umgerechnet werden.

Von einem Pasteurisierungsprozess wird eine
51pg-Reduktion (Reduktion um den Faktor
10° 3D 100.000) pathogener Keime verlangt
(4). Typische Bedingungen in der Getranke-
industrie sind 72°C/15 sec. In die Ay-Glei-
chung eingesetzt ergibt dies einen Ay-Wert
von 2,37.

Es gibt jedoch besonders hitzeresistente
Bakterien. Der fiir das Gesundheitswesen
bedeutendste ist Enterococcus faecium. Da-
bei sind es nicht Laborstdmme sondern kli-
nische Isolate, die sich als besonders
temperaturresistent gezeigt haben. Es wurde
z.B. von 5 lIsolaten berichtet, mit einem
Reduktionsfaktor RF < 5 log-Stufen bei
65°C/10 min (Ay=3D 18,97) (5). In einer
weiteren Arbeit wurden 4 Stdmme beschrie-
ben, die eine Behandlung mit 80°C/3 min
(A=3D 180) iiberlebt haben (6). «Uberlebt»
hieR in diesem Fall, dass von einer Aus-
gangspopulation von ca. 10° Keimen 1 bis 3
Keime Uberlebt hatten (ergibt einen RF nahe
bei 8 log-Stufen). Die Exposition bei
75°C/10 min (Ay=3D 190) dagegen hatte
kein Isolat tberlebt. SchlieRlich gibt es eine
Publikation, in der von 3 E. faecium-Isolaten
berichtet wurde, mit RF < 5 log-Stufen (zwi-
schen 3 und 4) bei 80°C/1 min (A;=3D 60)
sowie von einem lIsolat mit RF < 5 log-Stufen
bei 80°C/3 min (Aq=3D 180) (7). Der genaue
RF-Wert in letzterem Falle war 4,79 log-Stu-
fen.

Alle Isolate wurden jedoch bei 80°C/10 min
(Ap=3D 600) komplett abgetotet (RF > 8
log-Stufen).

Neben hitzeresistenten Bakterien gibt es
auch hitzeresistente Viren. Das vom infek-
tiologischen Standpunkt bedeutendste ist
das Hepatitis B Virus.

Die Praxis der thermischen Desinfektion im
RDG wird im deutschsprachigen Raum bis
heute geprégt durch die beinahe sakrosank-
ten Bedingungen von 93°C/10 min (Ay=3D
11972). Der Wert von 93°C ist urspriinglich
gewahlt worden, um mit den damals nicht so
prézise regulierenden RDG's sicher auf 90°C
(Ay=3D 6000) zu kommen. Ohne der ganzen
Historie dieser aus dem Bundesgesundheit-
samt (BGA, heute RKI) stammenden Bedin-
gungen auf den Grund zu gehen, kann
gesagt werden, dass die Hitzeresistenz von
HBV bei der Festlegung dieser Bedingungen
ein zentraler Punkt war. Dabei hat offenbar
die Arbeit einer japanischen Forschungs-
gruppe eine wichtige Rolle gespielt. In die-
ser Arbeit wurde gezeigt, dass menschliches
Blutplasma mit einem HBV-Titer von 10°
infektidsen Dosen pro ml nach einer Hitze-
behandlung von 2 min bei 98 °C (Ay=3D
7571) bei Schimpansen keine Infektion mehr
hervorrufen konnte (8). Die zitierte Arbeit
liefert allerdings keine Daten uber die Bedin-
gungen beim Ubergang von infektids zu
nicht infektits. Bedeutet 2 min bei 98°C
einen x-fachen Overkill oder aber dass die
komplette Inaktivierung eben gerade ge-
schafft wurde?

Mehr Information kénnen hier Daten von
Pasteurisierungsversuchen an HBV-kontami-
nierten Blutprodukten liefern sowie Versuche
mit dem Rinder-Parvovirus, der eine éhn-
lich Resistenz gegentiber feuchter Hitze auf-
weist wie HBV und jetzt deswegen als
Surrogat-Virus fur die Testung der Wirksam-
keit thermischer Inaktivierungsverfahren fir
HBV gilt.

In den Pasteurisierungsversuchen mit HBV
wurde eine Titerreduktion von 4-5 log-Stufen
bei 60°C/10 h (Ay=3D 360*) gefunden (9,
10). Die Versuche mit dem Parvovirus haben
unter den gleichen Bedingungen eine 4 log
Reduktion erbracht, bei 60°C/28 h (Ag=3D
1008*) eine solche von 7 log-Stufen (11)
(Abb. 1).

Bei den Versuchen mit dem Parvovirus hat
sich auch gezeigt, dass die Abtdtung in
destilliertem Wasser (entspricht der Situati-
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Abb. 1: Expositionszeit mit «feuchter Hitze» 60°C. Reduktion von infektiésen Einheiten des bovine Parvovirus (BPV) und des HBV bei einer Tem-

peratur von 60°C in Abh&ngigkeit von Expositionszeit und Lésungsmedium.

No

Lésungsmedium Plasma

Losungsmedium Plasma

on bei der thermischen Desinfektion) schnel-
ler verlduft als im Plasma.

Die Wahl der AO-Werte in der Praxis

In der Norm prEN 1SO 15883-1 wird Desin-
fektion folgendermalRen definiert: «Reduk-
tion der Anzahl lebender Mikroorganismen
auf einem Produkt auf ein zuvor spezifizier-
tes Niveau, welches fur die folgende Hand-
habung oder Verwendung des Produkts
angemessen ist.» Von chemischen Desinfek-
tionsmitteln werden, abhéngig von der Kei-
mart RF-Werte von meistens 5, manchmal
aber auch 4 log-Stufen (Viren, prEN14476)
verlangt. Welche Titerreduktion soll also fir
thermische Desinfektionsprozesse gefordert
werden?

Die prEN 1SO 15883 definiert zwei verschie-
denen Anwendungen mit je einem Ag-Wert.

infektidse BPV-Keime in der Kontrollprobe N

Losungsmedium Aqua dest.

Losungsmedium Aqua dest.

Demnach missen Behalter fur menschliche
Ausscheidungen (Teil 3 der Norm) minde-
stens mit einem Ay=3D 60 und chirurgische
Instrumente etc. (Teil 2) mit einem A0 =3D
600 desinfiziert werden. Im weiteren muss
gemaR der Norm ein RDG zwar in der Lage
sein, eine Desinfektion mit Ay=3D 3000
durchfiihren zu kénnen, eine Anwendung
dafur wird jedoch nicht definiert.

Genligen diese Forderungen der Norm ange-
sichts der vorhandenen Daten Uber thermi-
sche Inaktivierungsverfahren? Die Antwort
lautet: jein, was die Behalter flir menschliche
Ausscheidungen betrifft, aber ja, was chir-
urgische Instrumente etc. betrifft. Dass Stuhl
sehr hohe Keimkonzentrationen enthalt, ist
allgemein bekannt, auch dass es antibioti-
karesistente Enterokokken gibt. Die E. fae-
cium-lsolate, mit RF < 5 log-Stufen bei
80°C/1 min bzw. 80°C/3 min waren Van-

infektidse BPV-Keime in der Testprobe

comycin-resistent (7). Ein Ay=3D 60 fir die-
se Anwendung koénnte also durchaus in Fra-
ge gestellt werden.

Allerdings sollte nicht vergessen werden,
dass auch ein «Steckbeckenspliler» vor der
Desinfektion reinigt und dadurch der Keim-
titer schon vor dem Desinfektionsschritt
reduziert wird.

Die vorliegenden experimentellen Daten las-
sen den Schluss zu, dass ein Aq=3D 600 fir
die Desinfektion von chirurgischen Instru-
menten etc. genligt, wenn es um eine bak-
terielle Kontamination geht, aber auch wenn
eine Kontamination mit HBV vorliegt. Wird
anhand der Absterbekinetik fur das Parvovi-
rus in Abb. 1 die bendtigte Zeit fir einen
Ay= 3D 600 berechnet, so ergibt dies 16,67
Stunden bzw. eine Titerreduktion zwischen 5
und 6 log-Stufen, also mehr als das, was
von einer chemischen Desinfektion erwartet

*) Fussnote: Die Ay-Gleichung gilt eigentlich nur fiir Temperaturen = 65°C, da sich der z-Wert bei Temperaturen darunter wesentlich veréndern
konnte. Dies scheint flir HBV bei 60°C jedoch nicht der Fall zu sein. Die Pasteurisierung von Plasma bei 60°C/10 h ist eine Stan-
dardmethode. Dariiber hinaus ist mit z =3D 10°C eine Sicherheitsreserve vorhanden.
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wird. Zwar kann der Virustiter eines HBV-Tra-
gers sehr hoch sein, ndmlich bis zu 10°/ml,
die Instrumente missen vor der Desinfektion
jedoch immer gereinigt werden. Bereits von
der Reinigung kann dabei eine Titerredukti-
on um ca. 4 log-Stufen (12), im Idealfall so-
gar Uber 5 log-Stufen (13) erwartet werden.
Zusammen ergibt dies eine genligend grof3e
Sicherheit fur eine risikolose Handhabung
der Instrumente durch das aufbereitende
Personal. Vor dem Einsatz am Patienten wer-
den alle kritischen Instrumente sowieso
noch sterilisiert. Eine routinemaRige Des-
infektion mit Ay=3D 3000 ist daher unbe-
grindet und in der Norm prEN 1SO 15883
richtigerweise nicht vorgesehen. Im Sinne
eines Kompromisses kénnte jedoch wie folgt
verfahren werden: alle Instrumente, die nach
der Desinfektion im RDG sterilisiert werden,
sollen mit Ay=3D 600 (z.B. 1 min/90°C)
desinfiziert werden. Alle semikritischen
Instrumente, die thermisch desinfiziert,
jedoch nicht sterilisiert werden, sollen mit
A,=3D 3000 (z.B. 5 min/90°C) desinfiziert
werden.

Fir das Gesamtresultat der Wiederaufberei-
tung ware es oft von Vorteil, die Zeit, die
mit Ay= 3D 600 im Vergleich zu Ay= 3D 3000
eingespart wird, fir die Reinigungsphase zu
verwenden. i |
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AGENDA

Fachkundekurse in Aarau
H + Bildungszentrum,
Rain 36, 5000 Aarau,

Tel. 062 824 00 25

Fax 062 824 11 25

www.hplus.ch

FK I

Aarau: 01.09. - 04.09.2003
06.10. - 09.10.2003
03.11. - 06.11.2003
22.11.2003 Prufung

FK 11

Aarau: 27.10. - 31.10.2003

Aarau: 29.11.2003 Prifung

Fachkundekurse in Tubingen
WIT-Transfer, Universitat Tiibingen
Wilhelmstr. 5, 72074 Tibingen
Tel : +49 7071 29 76439 und

+49 7071 29 75010

FK 11
06.10. - 17.10.2003

Fachkunde 111 im Herbst 03 optional

Fachkundekurse in Bad Kreuznach,
Rastatt, Gelsenkirchen und Dresden
FHT Fachschule fiir Hygienetechnik /
DSM Desinfektorenschule Mainz, Frank-
furter Strasse 8, D-55545 Bad Kreuznach
Tel: +49 6727 93440,

e-mail: tfhtdsm@t-online.net

FK'1

in Gelsenkirchen 06.10. - 17.10.2003

FK 11

in Mlinchen
in Gelsenkirchen

01.09. - 12.09.2003
03.11. - 14.11.2003

FK 111 in Gelsenkirchen
Block 1 24.11. - 05.12.2003
Block 2 23.02. - 05.03.2004

Alle Fachkundekurse sind DGSV-anerkannt.

Fachkundekurse in St. Gallen
MEDécole AG, Bahnhofstrasse 7,
KS Kaderschule, 9000 St.Gallen
Tel. 071 274 34 65

Fax 071 274 34 69
info@medecole.ch

FK'1

10.11. - 22.11.2003

Veranstaltungs-Vorschau

e 2.-4. Oktober 2003
DGSV-Kongress in Tlibingen

« 16. September 2003
SSSH: Vorstellung Richtlinie, Genf

« 9. November 2003
SGSV: Vorstellung Richtlinie, Winterthur
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