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Editorial

Liebe Leserinnen und Leser,

wie fiihlt sich eigentlich Hygiene auf der anderen Seite an - als Patient? Was bekommt
der Patient mit und fiihlt er sich durch die Mafinahmen eher verunsichert oder beru-
higt es, wenn diese transparent gemacht werden. Kiirzlich musste ich selbst die Seiten
wechseln und durfte hautnah erfahren, wie es ist, als Patient auf der anderen Seite zu lie-
gen. Als Hygiene- und Aufbereitungsprofis wissen wir, was im Einzelnen getan wird und
wie die Mafinahmen korrekt aussehen und durchgefiihrt werden sollen. Der ,,normale“
Patient kann aber leicht verunsichert werden, weil Mafinahmen anders aussehen als in
der bekannten Arztserie oder weil aufgrund der viel hilft viel Mentalitit wahrend
Corona im Alltag die Mafinahmen vermeintlich zu lasch sind. Unsere Aufgabe als Profi
ist auch, den Patienten zur Hygiene abzuholen, alle getroffenen Mafinahmen transparent
darzustellen und somit ein Stiick Angst zu nehmen. Wissen ist hierbei extrem hilfreich,
um auch dem Patienten gegeniiber souverdn aufzutreten und Fragen patienten-gerecht
beantworten zu kénnen.

Frischen Sie Thr Wissen auf und lesen Sie in der aktuellen Ausgabe des aseptica iiber
aktuelle Trends in Sachen Hygiene und Aufbereitung.

Ich wiinsche Thnen eine spannende Lektiire und viel Spaf3
mit dieser Ausgabe der aseptica. Bleiben Sie gesund!

AN

Stella Nehr-Werner

Meldung

Neue App zum Hygiene-Schnellcheck

Alsweltweiterste Klinik hat die Asklepios Klinik Nord am Standort Heidberg einen innova-
tiven, vom Hamburger Start-up-Unternehmen Darvis Healthcare entwickelten Hygiene-
Schnellcheck prasentiert. Das Prinzip: Eine ,virtuelle Schleuse® aus optischen Sensoren
und kiinstlicher Intelligenz (KI) tiberpriift das korrekte Anlegen von personlicher
Schutzkleidung wie Mund-Nasen-Schutz, Handschuhe, Schutzbrille, Schutzkittel oder
Kopfbedeckung beim Personal. Die Arzte, Pflegekrifte und Mitarbeiter des Funktions-
dienstes nutzen die neue Technik nur auf freiwilliger Basis und sie werden dabei digital
anonymisiert; alle Bilder und Objekte werden von der Software in 3D-Schemata ,,liber-
setzt“. Auf Monitoren wird das korrekte oder nicht korrekte Anlegen der Schutzkleidung
mit entsprechenden Hinweisen angezeigt (griines/ rotes Licht).

»Der digitale Hygiene-Schnellcheck mithilfe optischer Sensoren ersetzt den Blick in den
Spiegel oder die aufwindige Kontrolle durch einen Kollegen beim Anlegen der personli-
chen Schutzkleidung - und kann so die Sicherheit fiir unsere Mitarbeiter und die Patienten
erhdhen’, sagt Prof. Dr. Klaus Herrlinger, Arztlicher Direktor der Asklepios Klinik Nord
-Heidberg und Chefarzt der Abteilung fiir Innere Medizin. Der digitale Schnellcheck priift
in Sekunden, ob beim Anlegen der personlichen Schutzkleidung an alles gedacht wurde,
ob zum Beispiel der Mund-Nasen-Schutz richtig sitzt und ob beide Handschuhe ange-
zogen wurden. Es erfolgt dann unmittelbar eine visuelle Riickmeldung des Systems, ob
alles korrekt ist.

Quelle: kma-online.de

Inhalt

Klinik & Hygiene
Wissenskunde: Sterilbarrieresysteme (Teil 2)

Aufbereitung von Reinigungstextilien
- DIN 13063 Krankenhausreinigung

Dentosept Clean - Mehr Hygiene/Sekunde
Steelco positioniert sich
mit neuem NKG Sensor

Technik & Hygiene

Spezielle Prifung von Hohlinstrumenten
in der AEMP des MKM

Wissenskunde: Wasserfiihrende Systeme
in zahnarztlichen Behandlungseinheiten

Validierung von maschinellen Reinigungs-
und Desinfektionsprozessen zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope

Aufbereitung von Einmalprodukten
in der Endoskopie

3 Fragen an... Dr. Sabine Kaufmann

Impressum

12

13

15

19

22

23

24

aseptica 30. Jahrgang 2023 | Heft 2 | Klinik & Hygiene

Wissenskunde: Sterilbarrieresysteme - Teil 2

Sabine Kaufmann, Kathrin Mann,
Stella Nehr-Werner

Der Beitrag gliedert sich in zwei Teile - dies ist der 2. Teil.
Teil 1 finden Sie in der vorherigen Ausgabe.

Der Prozess der Siegelnaht

Eine Heif3siegelnaht soll das Sterilgut in der Verpa-
ckung bis zur Anwendung vor Keimen schiitzen. Durch
die Einwirkung von Hitze, Druck und Zeit (Prozess-
parameter) werden die Oberflichen zweier Materia-
lien irreversibel miteinander verbunden. Die Prozess-
parameter sind regelmaflig zu tiberwachen und sollten
im Rahmen des QMS anhand von Anweisungen und
Checklisten festgeschrieben sein. Geméfl DIN 58953-7
hat der Prozess der Siegelnaht nach einem validierten
Verfahren zu erfolgen.

Hierzu muss ein validierbares Heif3siegelgerat verwen-
det werden. Je nach Anwendung kénnen unterschiedli-
che Siegelnahte produziert werden. Die Anforderungen
an das Heif3siegelgerdt sind in der DIN 58953-7 und
in der RKI/KRINKO-Empfehlung, Anlage 4 (Uber-
wachung der Prozessparameter, Alarmierung bei Ab-
weichung, Prozessunterbrechung) zu finden.?

Wiederverwendbare Sterilisierbehilter (Container)
Container sind vorgefertigte formsteife Sterilbarriere-
systeme (DIN EN ISO 11607). Container sind als un-
kritische Medizinprodukte einzustufen, sollten aber be-
vorzugt maschinell aufbereitet werden (Desinfektion
A0 600). Bei der Aufbereitung sind stets die Hersteller-
angaben (DIN EN ISO 17664) zu beachten.

Die Container miissen nach jeder Aufbereitung und vor
der Benutzung des Inhaltes auf ihre Qualitdt tiberpriift
werden. Nur ein vollstindig intakter Container ist ei-
ne rekontaminationssichere Verpackung und kann die
Sterilitit der Medizinprodukte darin bewahren. Con-
tainerwanne und Containerdeckel miissen zueinander
passen und von demselben Hersteller sein. Container-
verpackungen existieren in verschiedenen Gréfien, wel-
che je nach zu verpackendem Inhalt ausgewdhlt wer-
den. Die Medizinprodukte kénnen mit oder ohne Vlies

in dem Container verpackt werden. Eine
Innenverpackung ist nicht notwendig

| Autorinnen
Dr. Sabine Kaufmann
Diplom-Biologin
Klinikum Winterberg gGmbH
Winterberg 1
66119 Saarbriicken, Germany
skaufmann@klinikum-saarbruecken.de

und wird von keiner Norm, keinem Ge-
setz und keiner Richtlinie gefordert, kann
aber die Entnahme der Siebe und asep-
tische Prisentation erleichtern. Das Be-
ladungsgewicht muss beachtet werden
(Empfehlung max. 10 kg), denn Contai-
ner sind nur fir ein bestimmtes Gewicht Kathrin Mann, MHBA
PRO.Q.MA Gesundheitsmanagement
WilhelmstraBe 14

zugelassen. Der maximale Stapeldruck
nach EN 868 Teil 8 betrigt ca. 70 kg
(0,5 N/cm2, mindestens 100N).

93049 Regensburg
info@kathrin-mann.de

Verschiedene Beladungen missen bei Stella Nehr-Werner

Global Infection Control

and Prevention Consultant
Sirona Dental Systems GmbH
Fabrikstr. 31

64625 Bensheim, Germany
stella.nehr-werner@dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com

der Validierung beriicksichtigt werden
(Worst  case-Beladung; Maximal-Bela-
dung; Minimal-Beladung etc.). Bei einer
Uberbeladung ist eine erfolgreiche Steri-
lisation nicht gewdhrleistet. Zudem soll-
ten Container aus Griinden des Arbeits-

schutzes nicht zu schwer sein.

Vor jeder erneuten Verwendung miissen die Sterili-
sierbehalter kontrolliert werden. Ohne wirkungsvolle
Kontrolle besteht konkret die Gefahr, dass die Steril-
barriere-Wirkung und damit die Sterilitit des Medizin-
produktes nicht gewdhrleistet sind. Defekte Container
bzw. Container-Bestandteile miissen ausgetauscht wer-
den. Die meisten Container sind jedoch wartungsfrei
(Herstellerangaben beachten). Sterilisierbehilter sind
im Sterilisator und bei Transport und Lagerung stapel-
bar, was einen klaren Vorteil gegeniiber der Weichver-
packung allgemein darstellt.

Kennzeichnung der Sterilbarrieresysteme
Folgende Informationen sind gemiaf3 der DIN 58953-7
auf der Verpackung anzugeben:

o Verantwortliche/r Mitarbeiter/in, der
das Medizinprodukt verpackt hat
o Bezeichnung des Medizinprodukts
o Kennzeichnung der Charge/Nummer
o Haltbarkeit des Sterilguts (Verfallsdatum)
o evtl. Hinweise zur Lagerung
e Prozessindikator
o Kennzeichnung ,steril®
o Datum der Sterilisation
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Tab. 3: Lagerzeiten.

Art der Verpackung Lagerung ungeschiitzt Lagerung geschutzt

Sterilbarrieresystem

Zur Bereitstellung zum Verbrauch
innerhalb von 48 h

6 Monate, jedoch nicht langer
als Verfallsdatum

Verpackungssystem
Sterilbarrieresystem
+ Schutzverpackung

5 Jahre, sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller festgelegt ist.

Lagerung und Lagerdauer

Die vertretbare Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte
hingt weitgehend von dufleren Einfliissen und Einwir-
kungen bei Lagerung, Transport und Handhabung ab.
Der Verlust der Unverletztheit der Sterilverpackung
(EN 868-1) bzw. der Verlust der Sterilitat (DIN 58953-9)
sind tiblicherweise als ereignisbezogen und nichtals zeit-
bezogen zu betrachten, d.h. sie hdngen weniger von der
Lagerdauer als vielmehr von den Umstanden der Lage-
rung ab. Freigegebene Medizinprodukte sind geschlos-
sen zu lagern. Dies kann in geschlossenen Transport-
wagen (tempordr), Schranken, Regalen und Schubladen
erfolgen. Eine offene Lagerung ist unbedingt zu vermei-
den, denn Sterilgut muss zwingend vor Staub (Partikel-
gebundene Kontamination) und UV-Licht geschiitzt
werden.

Die Lagerdauer in einem Sterilbarrieresystem liegt bei
maximal 6 Monaten. Die Verantwortung fiir die Lager-
dauer und die Lagerbedingungen liegt bei dem Betrei-
ber der Einrichtung.

Qualitatssicherung

Routinekontrollen miissen nach DIN EN ISO 11607-2
fester Bestandteil der Funktionsqualifizierung sein. Die
Qualitatseigenschaften eines bestimmten Verpackungs-
materials miissen durch eine visuelle Kontrolle {iber-
priift und dokumentiert werden. Die Sichtpriifung auf
Unversehrtheit muss routinemaf3ig bei jedem Pack-
prozess (z.B. Container-Check) und vor jeder Chargen-
freigabe nach der Sterilisation erfolgen. Fiir die im
Validierungsplan festgelegten Kombinationen ist eine
Anzahl
gleichen Materials zu verpacken (Proben) und auf die

definierte an Sterilbarrieresystemen des

vordefinierten Qualitatseigenschaften hin zu tiberpri-
fen.’ So kann sichergestellt werden, dass Verdnderun-
gen rechtzeitig erkannt werden, bevor ein Sterilbarriere-
system nicht mehr die Anforderungen erfiillt.

Fir weitere Routinepriifungen miissen die Intervalle
(taglich, wochentlich, monatlich) festgelegt werden,
einschliefllich der Vorgehensweise, falls eine Priifung
nicht bestanden wurde. Die Ergebnisse der Routine-
kontrollen sind zu dokumentieren. ?

Dokumentierte Einarbeitungen neuer Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter sowie dokumentierte Schulungen
sind ebenfalls Bestandteile der Qualitétssicherung. Das
Personal ist so zu schulen, dass bei der tédglichen Hand-
habung sichtbare Beeintrichtigungen des Sterilbarriere-
systems bereits vor der Verwendung erkannt werden. *
Alle zu priifenden Aspekte und Besonderheiten der zur
Anwendung kommenden Sterilbarrieresysteme sind in
einer Verfahrensanweisung zu formulieren und miissen
bereits im Rahmen der Einarbeitung vermittelt werden.

Das Sterilbarrieresystem hat auch mafigeblich Einfluss
auf den Trocknungserfolg im Dampfsterilisationspro-
zess. Bereits vor einer Entscheidung fiir ein bestimm-
tes Sterilbarrieresystem sollte getestet und sichergestellt
werden, dass Verpackungssystem und Medizinpro-
dukte kompatibel sind und eine Trocknung gelingt.
Sollte die Trocknung nicht gelingen, miissen Prozess,
Verpackung und/oder Beladung optimiert und im
Rahmen der Prozessvalidierung der Dampfsterilisa-
tionbestatigt werden. Unzureichende Trocknungsergeb-
nisse konnen nicht zuletzt Ausschlusskriterium fiir ein
bestimmtes Sterilbarrieresystem sein.

Beispiel:
Routinekontrollen bei Heiflsiegelgeriten
Unversehrtheit der Siegelnaht

Bei dem Heif3siegelgerdt muss regelméflig die Dichtig-
keit der Siegelnaht tiberpriift werden.

Die RKI/KRINKO-Empfehlung schldgt hierfir den
Seal Check oder den Tintentest vor.> Der Tintentest
kann besonders bei dem Einsatz von Verpackungen mit
Seitenfalten angewendet werden. Die Siegelndhte soll-
ten folgende Qualititseigenschaften aufweisen:

o intakte Siegelung bei einer festgelegten
Siegelungsbreite

+ keine Kanalbildung oder offene Siegelndhte

« keine Durchstiche oder Risse

+ keine Delaminierung oder Ablosung von
Materialien.

Mit dem Seal Check kann mithilfe eines Indikator-
streifens gezeigt werden, ob die Qualititsmerkmale er-
fillt werden. Wenn ein Prozess-Parameter abweicht,
kann dies auf dem Indikatorstreifen sichtbar gemacht
werden.

Beim Tintentest wird mit einer Pipette ca. 2 ml ge-
eignete Priiftinte in den Beutel knapp iiber der Siegel-
naht eingefiillt. Nach kurzer Zeit kann man sehen, ob
die Siegelnaht dicht ist. Wenn die Siegelnaht fehlerhaft
ist, dringt die Priiftinte in den Beutel ein. Diese Tests
sollten an jedem Arbeitstag durchgefithrt und doku-

mentiert werden.
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Abb. 2 : Tintentest.

Peelfahigkeit

Beim Offnen einer Sterilgutverpackung ist darauf zu
achten, dass sich das Papier von der Folie und umge-
kehrt leicht 6ffnen ldsst und nicht ,,abfasert®. Fiir die-
ses Peelverfahren gibt es einen standardisierten Test ge-
maf} der DIN EN 868-5 (,Verfahren zur Bestimmung
der Peelmerkmale von Papier/Kunststoff-Verbundma-
terialien®). Den Peeltest kann wie folgt durchgefiihrt
werden: °

o Einen Abschnitt des Sterilisierschlauches auf der
Peelseite versiegeln und einem Sterilisationsprozess
beilegen

o nach Entnahme aus dem Sterilisator zieht man
die Siegelndhte mit beiden Hianden vorsichtig und
langsam entlang der Peelrichtung auseinander

« eserfolgt eine Sichtkontrolle, ob die Siegelnaht
durchgehend ist und ob sich das Papier ohne Ab-
faserung von der Folie trennen ldsst.

Die Ergebnisse des Peel-Tests sind zu dokumentieren.

Beispiel:
Routinekontrollen bei Containern

« Visuelle Uberpriifung des Containers auf
Beschddigungen
o Riickstinde der Prozesschemikalien?
« Filter und Filterhalter (Gummilippe intakt?)
o Filterdichtung (pords? gerissen? verunreinigt?)
o Deckel
(Passform verzogen? verunreinigt? Hersteller?)
o Deckeldichtung
(pords? gerissen? verunreinigt? rostig?)
o Wannenrand (Passform verzogen? verunreinigt?
rostig? Hersteller?)

Abb. 3: Peeltest.
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o Papierfilter unversehrt?

(auf Containerhersteller achten!)
o Papierfilter eingesetzt?

(auf Containerhersteller achten!)

o Runde Filterhalterung eingerastet?
(horbares Einrasten ,,Klick)

o Verschluss funktionstiichtig und unbeschidigt?
(Verschlussscharniere gelegentlich 6len, z.B. mit
Sterilit)

o Verschlussklappen eingerastet? (,,Klack®)

o Plombe angebracht?

(auf Containerhersteller achten!)
o Tragegriffe unversehrt und unbeschadigt?

Risikobewertung

Der Einsatz eines jeden Verpackungsmaterials birgt in-
dividuelle Risiken. Die Vor- und Nachteile der unter-
schiedlichen Sterilbarrieresysteme miissen unter Be-
ricksichtigung der hausinternen Situation vor einer
Entscheidung gegeneinander abgewogen werden.? Der
Erhalt der Sterilitat bis zur Anwendung bzw. bis zum
Ablauf des Verfallsdatums ist unbedingt in den Vorder-
grund zu stellen. Bei der Auswahl der richtigen Verpa-
ckung spielen neben den Kosten die Beschaffenheit der
zu verpackenden Medizinprodukte, die Anforderungen
der Anwender, die Anwenderfreundlichkeit, Sicher-
heitsaspekte und die Transportlogistik eine entschei-
dende Rolle.

Risiken bestehen ebenfalls bei der Umstellung eines
Sterilbarrieresystems fiir den Anwender/innen bzw. das
Handling. Es kommt unweigerlich zu Effekten auf die
Arbeitsweise der OP-Pflege bzw. Assistenz. Aus diesem
Grund miissen alle Anwender/innen in die Entschei-
dungsfindung einbezogen werden. Eine Anwender-
sicherheit wird durch eine fundierte Einarbeitung,
stetige Schulungen und letztendlich erst durch eine
Routine erreicht.

Kosten

Beiden aktuell kontinuierlich ansteigenden Verbrauchs-
und Energiekosten ist eine betriebswirtschaftliche Be-
wertung der Sterilbarrieresysteme, der zugehdrigen
Verbrauchsartikel und Investitionskosten unerlisslich.
Immerhin handelt sich bei den meisten einer Klinik an-
geschlossenen AEMP ausschliefllich um Kostenstel-
len, welche keinen Profit erwirtschaften. Aber auch im
niedergelassenen Bereich machen Kosten der Hygiene
einen nicht unerheblichen Anteil aus und miissen somit
im Blick behalten werden.

Grundsitzlich sollte immer eine Standardisierung er-
folgen und moglichst wenige unterschiedliche Steril-
barrieresysteme sollten Verwendung finden. Auf diese
Weise sind auch die Lagerhaltung und der Bestellauf-
wand zu minimieren.

Es gibt einige Kostenfaktoren, welche Beachtung finden
miissen. Investitionskosten fiir Container und die zu-
gehorigen Verbrauchskosten (Filter, Plomben, Etiket-
ten etc.) miissen den Verbrauchskosten fiir Weichver-
packungen (Vlies, Papier-Folienverpackung, Klebe-
band, Etiketten, Schutzverpackung etc.) gegeniiber-
gestellt werden. Auch der Zeitaufwand fiir den eigent-
lichen Verpackungsprozess und das Handling muss
kritisch hinterfragt werden. Die Art der Verpackung
bedingt maf3geblich die Anforderungen an Lagerung
und Transport. Somit muss gepriift werden, ob die vor-
handenen Schrankanlagen, Lagerungssysteme sowie
Transportsysteme passend sind oder eventuell umge-
ristet bzw. erneuert werden miissen. Instandhaltungs-
und Reparaturkosten, vor allem bei Containern (Filter-
halter, Wanne, Deckel, Verschluss), miissen ebenfalls
beriicksichtigt werden. Auch die Aufbereitungskosten
fiir die Container miissen bedacht werden. Dem gegen-
iiber miissen bei der Verwendung von Weichverpa-
ckungen der Entsorgungsaufwand sowie die daraus
entstehenden Kosten kalkuliert werden.

Umweltaspekte

Dass bei der Verwendung von Vlies mehr Miill entsteht,
als bei der Verwendung von Containersystemen ist
nicht weiter erkldrungsbediirftig. Dennoch gibt es auch
bei der Verwendung von Containern Verbrauchsartikel
wie Filter und Plomben oder gar ein Innen- und/oder
Trocknungsvlies. Ein zusitzliches Vlies im Container
ist immer kritisch zu hinterfragen, wenn es nicht unbe-
dingt fiir die Anwendersicherheit oder den Dampfsteri-
lisationsprozess obligat ist. Denn es entsteht nicht nur
mehr Miill, ein zusitzliches Vlies bedeutet immer auch
Mehrkosten und einen Mehraufwand. Hier gilt, weniger
ist mehr. Bei der Aufbereitung von Containern ist
wiederum zu bedenken, dass es einen hoheren Medien-
verbrauch gibt, natiirlich kommen bei der Reinigung
und Desinfektion Wasser und Chemikalien zum Ein-
satz. In den neueren Geritegenerationen gibt es jedoch
die Moglichkeit des VE-Wasser-Recyclings. So kann bei-
spielsweise das VE-Wasser aus dem letzten Spiilschritt
der Desinfektion im RDG fiir den ersten Spiilschritt
in der Containerwaschanlage (CTWA) verwendet
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werden. Dadurch benétigt man fiir diesen ersten Schritt
kein Frischwasser und das Wasser muss nicht erwarmt
werden.

Fazit

Die Auswahl des geeigneten Sterilbarrieresystems ist
keine leichte Entscheidung, hingt von verschiedenen,
individuellen Faktoren ab und wird im Idealfall ge-
meinsam von OP, Praxis und/oder AEMP entschieden.
Passt das Verpackungssystem als wesentlicher Bestand-
teil des Aufbereitungsprozesses zu den Arbeitsablaufen
im OP, in der AEMP oder in der Praxis dient es der
Optimierung der Prozesse innerhalb des Medizin-
produktekreislaufes. ~ Standardisierte ~ Verpackungs-
systeme, klare, bekannte Abldufe und die Einhaltung
des Minimalprinzips helfen nicht nur bei der Fehler-
vermeidung sondern beschleunigen den Gesamt-
prozess und sparen so bares Geld.
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DIN 13063 (2021) Kranken-
hausreinigung im Uberblick

Die DIN 13063 legt die Anforderungen
an die Reinigung von Krankenhdusern
und anderen medizinischen Einrich-
tungen (Einrichtungen fiir ambulantes
Operieren, Vorsorge- oder Rehabilitati-
onseinrichtungen, Dialyseeinrichtungen
und Tageskliniken) fest.

Es haben mehr als 50 Experten aus

Wissenschaft und Forschung, Hygiene-

instituten, Dienstleistungsgesellschaften
und -unternehmen sowie der Zulieferindustrie mitge-
arbeitet. Zusitzlich standen die Expertisen des Robert
Koch-Instituts, der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft, der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie, der deutschen Gesellschaft fiir Kranken-
haushygiene und des Umweltbundesamts sowie des
DIN-Verbraucherrates zur Verfiigung.

Der Zweck dieser Norm besteht darin, eine einheit-
liche Qualitdt und Effektivitit der Reinigungsdienste
sicherzustellen, um eine hygienische Umgebung fiir
Patienten, Besucher und das medizinische Personal zu
gewihrleisten. Ein weiteres wichtiges Anliegen ist die
Zulassigkeit von Reinigungsprozessen zu beschreiben,
besonders dann, wenn hier weitere Normen verbind-
lich sind. Deshalb wird im Kapitel ,, Anwendungsbe-
reich® auf das Inventar und die Ausstattung im Patien-
tenzimmer eingegangen. Diese kénnen entsprechend
der Norm (desinfizierend) gereinigt werden, auch wenn
sie als Medizinprodukt klassifiziert sind.

Der Aufbau der Norm orientiert sich an den drei Di-
mensionen des Qualititsmanagements im Gesundheits-
wesen: Strukturqualitdt - Prozessqualitdt — Ergebnis-
qualitit. Insbesondere im Kapitel der Strukturqualitat

werden sowohl Anforderungen an den Auftraggeber als
auch an den Auftragnehmer beschreiben. Somit richtet
sich dieser Standard an alle Beteiligte bezogen auf den
Reinigungsprozess.

Anforderung an Reinigungstextilien zur
desinfizierenden Reinigung

Als Reinigungstextilien werden alle Textilien bezeich-
net, die zur (desinfizierenden) Reinigung von Fldchen
und Gegenstinden verwendet werden. Die wesentli-
chen Funktionen des Reinigungstextils sind die Abgabe
und Verteilung von Reinigungs-/Desinfektionsmittel-
16sung, Ubertragung einer ausreichenden Mechanik
zur Erzielung der Wischdesinfektion, Mobilisierung
von Verschmutzungen, Aufnahme der Verschmutzung
und iberschiissiger Reinigungs-/Desinfektionsmittel-
16sung. Die Merkmale der Reinigungstextilien liegen
zum einen im Aufbau des Textils, der Bestindigkeit
sowie in der Kompatibilitdt im Einsatz mit Desinfek-
tionsmittel. Reinigungstextilien sind daher heutzutage
technische Produkte, die eine hohe Belastung in der
Anwendung und in den Waschprozessen (incl. Trock-
nung) bestehen miissen. Ungeeignete Materialien wei-
sen eine zu hohe Wirkstoffzehrung auf und verfalschen
das Ergebnis.

Hier sind einige wichtige Aspekte zu beachten:

o Sauberkeit: Reinigungstextilien sollten sauber sein,
bevor sie verwendet werden. Sie sollten regelmaf3ig
gewaschen, desinfiziert und bei Bedarf sterilisiert
werden, um die Ubertragung von Keimen zu ver-
hindern.

o Material: Die verwendeten Reinigungstextilien
sollten aus Materialien bestehen, die fir den vor-
gesehenen Zweck geeignet sind. Sie sollten lang-
lebig, reif3fest und chemikalienbestindig sein, um
den Reinigungsanforderungen in Krankenhdusern
gerecht zu werden.

o Farbkodierung: Es ist empfehlenswert, verschie-
dene Farbcodes fiir Reinigungstextilien in un-
terschiedlichen Bereichen des Krankenhauses zu
verwenden, um eine Kreuzkontamination zu ver-
meiden. Zum Beispiel konnen spezifische Farben
fir die Reinigung von Patientenzimmern, Bédern,
Operationssélen usw. festgelegt werden.

o Verwendungszweck: Reinigungstextilien sollten
gemifd ihrem Verwendungszweck eingesetzt wer-
den. Es ist wichtig, separate Textilien fir die Rei-
nigung von Béden, Oberflichen, Toiletten usw. zu
verwenden, um eine Ubertragung von Keimen zu

minimieren.

- Abb. 1: Beispiel eine Reinigungs-
textils mit Farbcodierung (Ecolab).

Neben wirtschaftliche Faktoren sollten bei der Beschaf-
fung sollten insbesondere die Eigenschaften und Qua-
litait der Reinigungstextilien im Vordergrund stehen.
Einmal verwendete Reinigungstextilien, wie z.B. Ein-
maltiicher, sind nach Gebrauch ordnungsgemaf3 zu ent-
sorgen. Wiederaufbereitbare Textilien miissen vor der
Wiederverwendung einem sach- und fachgerechten
Aufbereitungsprozess zugefiithrt werden.

Bestandteile des Aufbereitungsprozesses
von wiederverwendbaren Reinigungs-
textilien

Bei der Aufbereitung der Reinigungstextilien ist die Ge-
samtheit des Prozesses unter dem hygienischen Aspekt
zu beachten. Der Prozess beginnt mit der Zwischen-
lagerung der Reinigungstextilien nach ihrer Anwen-
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dung, gefolgt vom Wasch- und Desinfektionsprozess,
den nachgelagerten Verfahrensschritten, wie maschi-
nelle Trocknung oder Vortriankung, sowie die Lagerung
und der Transport der Textilien zum Einsatzort. Dieser
Prozess und die daraus resultierenden Anforderungen
an die Aufbereitung gelten sowohl fiir eine interner
Aufbereitung, d.h. im Objekt selbst, als auch bei einer
Aufbereitung auferhalb des Objektes sowie bei der Ver-
gabe der Aufbereitung an Dritte.

Fiir eine interne Aufbereitung sind die notwendigen
baulichen Anforderungen fiir den Auftraggeber be-
nannt, nur so kann eine ordnungsgeméfle Aufbereitung
erfolgen.

Unabhingig vom Ort der Aufbereitung sind die
Organisation der logistischen Prozesse unter Hygiene-
Aspekten zu bewerten. Hier ist insbesondere auf die
Trennung der verschmutzten Reinigungstextilien und
der bereits aufbereiteten Textilien zu achten. Diese
Trennung ist wichtig zur Vermeidung von unerwiinsch-
ten Rekontaminationen. Neben den Textilien sind aber
auch die Behiltnisse zum Transport der Textilien ebenso
in unreine und reine Behilter zu trennen und bei Be-
darf desinfizierend zu reinigen.

Aufbereitungsmethoden

Erstmals werden hier drei verschieden Aufbereitungs-
methoden sehr ausfithrlich beschrieben

1. Desinfizierender Waschgang mit anschlieflender
Trocknung der Reinigungstextilien

2. Desinfizierender Waschgang mit maschineller
Vortrankung

3. Desinfizierender Waschgang mit manueller Vor-
trankung

Allen Aufbereitungsmethoden gemeinsam ist das des-
infizierende Waschverfahren. Dieses leitet sich daraus
ab, dass eine Trennung der Reinigungstextilien vor der
Aufbereitung nach

o nur zur Reinigung eingesetzt
o zur desinfizierenden Reinigung eingesetzt

in der Praxis nicht sicher einzuhalten ist. Bei desinfizie-
renden Waschverfahren unterscheidet man zwischen
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Bild 2: Schemati-
sche Darstellung
der Desinfektions-
phase in einem
chemothermischen
Desinfektions-
waschverfahren.
Quelle: Miele

Bild 3: Schemati-
sche Darstellung
der Desinfektions-
phase in einem
thermischen
Desinfektions-
prozesses.
Quelle: Miele
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thermischen, chemo-thermischen und chemischen
Desinfektionswaschverfahren. Zur Sicherstellung der
desinfizierenden Wirkung dieses Verfahrens sind die
Einhaltung der Parameter Desinfektionstemperatur,
Temperaturhaltezeit und Flottenverhiltnis sicher ein-
zuhalten. Fiir alle chemo-thermischen und chemischen
Desinfektionswaschverfahren sind die Einhaltung der
Dosiermengen und des Dosierzeitpunktes wichtiger
Bestandteil dieses Verfahrens.

Gepriifte chemo-thermische Desinfektionsverfahren
sind z.B. in der Liste des Verbundes fiir angewandte Hy-
giene (VAH) aufgefiihrt. Vorgaben fiir ein thermisches
Desinfektionswaschverfahren sind dagegen in der Des-
infektionsmittelliste des Robert Koch-Institutes (RKI)
aufgefiihrt.

Temperaturhaltezeit
bei der chemothermischen Desinfektion

Hier Zugabe eines Hier Zugabe des

oder des eines
wines 2-Komponenton- | Systems
Systems

Temperaturhaltezeiten
bei der thermischen Desinfektion

a5 40

Bestimmte gewerbliche Waschmaschinen verfiigen
tiber solche desinfizierende Waschverfahren. Der Nach-
weis wird iber die Validierung erbracht. Damit einher
geht auch die Ausstattung von Sicherheitsfunktionen,
wie z.B. das diese Verfahren nicht abgebrochen werden
konnen.

Dem desinfizierenden Waschverfahren kénnen ver-
schiedene Prozesse nachgelagert werden. Das Trocknen
der Reinigungstextilien ist aus hygienischer Sicht eine
sichere Methode, die keinerlei Einschrinkungen zur
Lagerung beinhaltet. Dies bedingt aber die vollstindige
Trocknung. In diesem Standard wird erstmals beschrie-
ben, wie der Nachweis einer ordnungsgeméfien Trock-
nung erfolgen kann, nidmlich mit der Messung des
sogenannten a_-Wertes.

Als weitere Methode wird das maschinelle Vortranken
beschrieben. In diesem Verfahren erfolgt im letzten Be-
handlungsschritt des desinfizierenden Waschverfah-
ren die Zugabe der Reinigungs- oder Flichendesinfek-
tionsmittel. Zur Sicherstellung dieses Verfahrens sind
die Herstellerangaben zu beachten. Bei fehlenden Her-
stellerangaben sind im Rahmen einer Risikoanalyse
die Priifintervalle hinsichtlich der Wirksamkeit dieser
Methode zu bestimmen.

Als dritte Variante wird das Feuchtlagern mit anschlie-
Blender manueller Vortrinkung beschrieben. Bei den
Methoden der Vortriankung sind die max. Standzeiten
zu bestimmen. Am Ende der max. Standzeiten miissen
die Reinigungstextilien die vorgegebenen mikrobiolo-
gischen Richtwerte erfiillen. Das wichtigste Kriterium
fir die Qualititsbeurteilung ist die Wirksamkeit auf der
Flache.

Qualitatsprifungen zur Funktionalitat des
Reinigungstextils

Allgemein sind Funktionspriifungen von Reinigungs-
textilien ein wichtiger Bestandteil des Qualitdtsmanage-
ments in der Krankenhausreinigung. Die spezifischen
Priifverfahren und Kriterien konnen von Einrichtung
zu Einrichtung variieren, abhdngig von den inter-
nen Richtlinien und Anforderungen. Hier sind einige
typische Aspekte, die bei der Funktionspriiffung von
Reinigungstextilien in der Krankenhausreinigung be-
riicksichtigt werden:

Sauberkeit: Die Reinigungstextilien sollten sauber sein
und keine sichtbaren Verschmutzungen oder Kontami-
nationen aufweisen.

Integritit: Die Reinigungstextilien sollten in einem
guten Zustand sein, ohne Risse, Locher oder sonstige
Beschiddigungen, die die Reinigungsleistung beein-
trachtigen konnten.

Waschbarkeit: Die Reinigungstextilien sollten wasch-
bar und in der Lage sein, nach dem Waschvorgang ihre
Form und Eigenschaften beizubehalten.

Desinfektionseignung: Die Reinigungstextilien sollten
tir die Desinfektion geeignet sein und keine Materialien
enthalten, die die Wirksamkeit von Desinfektions-
mitteln beeintrachtigen kénnten.

Riickstandsarmut: Die Reinigungstextilien sollten
rickstandsarm sein und keine Fasern oder Riickstinde
auf den gereinigten Oberflachen hinterlassen.

Ein erstes Indiz dafiir, dass die Funktionalitidt nicht

mehr gegeben ist, ist die Gewichstzu- oder auch -ab-
nahme des Reinigungstextils.

Literaturverzeichnis
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Zusammenfassung

Die DIN 13063 ist ein umfassendes Dokument, das die
Anforderungen an die Reinigung und desinfizierende
Reinigung in Krankenhdusern und anderen medizini-
schen Einrichtungen beschreibt. Mit dem klar struktu-
rierten Aufbau in Struktur-, Prozess- und Ergebnisqua-
litat sind auch die Anforderungen an die Aufbereitung,
die Durchfiihrung und die Qualitatskontrollen aufge-
fahrt.

Reinigungstextilien miissen fiir eine hygienische Reini-
gungsleistung eine Vielzahl von Voraussetzungen
erfiilllen. Nur vom Hersteller ausgelobte wiederver-
wendbare Reinigungstextilien kénnen einer ordnungs-
gemiflen Aufbereitung zugefiihrt werden. Die organi-
satorischen und logistischen Vorgehensweisen bei der
Aufbereitung werden in dieser Norm unter hygieni-
schen Aspekten behandelt.

Zu Sicherstellung, dass die Reinigungstextilien nach
der Aufbereitung ihre Funktionalitit auf der Flache er-
fallen, wird das desinfizierende Waschverfahren, dem
Waschverfahren nachgelagerten Prozesse sowie deren
Uberpriifung in der DIN 13063 Krankenhausreinigung
ausfithrlich beschrieben.

1. DIN 13063 (2021-09) Krankenhausreinigung - Anforderungen an die Reinigung und desinfizierende Reinigung
in Krankenhausern und anderen medizinischen Einrichtungen.
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Dentosept Clean — Mehr Hygiene pro Sekunde
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* Vergleich der mikrobiologischen Wirkkinetik der Desinfektions-
mittel Dentosept S und Dentosept Clean, HygCen Germany
GmbH, 2021.

Mit den steigenden Hygieneanforderungen steigen
auch die Anforderungen an das Desinfektionsmittel
fir die Wasserwege in der Behandlungseinheit. Das
neue Dentosept Clean hat einen schnelleren Wirkein-
tritt* und eine verbesserte Wirksamkeit**. Durch seine
neue Wirkkombination auf Basis von Wasserstoff-
peroxid sorgt es damit innerhalb kiirzester Zeit fiir
eine Inaktivierung der Keime in den Wasserwegen ihrer
Behandlungseinheit — die Dank verbesserter Depot-
wirkung auch nachhaltig wirkt. Dabei ist Dentosept
Clean selbstverstdndlich genauso sicher und material-
schonend wie sein Vorgénger Dentosept S.

** Vergleich der mikrobiologischen Wirkung der Desinfektions-
mittel DentoSept S und DentoSept Clean auf Biofiimbelage in
Dentalschlauchen, IWW Rheinisch-Westfalisches Institut fur
Wasser Beratungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH, 2022.

Steelco positioniert sich mit neuem NKG Sensor

Als erstes Krankenhaus in Deutschland testet das
St. Marien-Hospital in Hamm ein komplett neues Ver-
fahren zur Uberwachung von Sterilisationsprozes-
sen. Der neue NKG-Sensor der Miele-Tochter Steelco
kommt in allen drei Grof3-Sterilisatoren des Klinikums
zum Einsatz - fiir etwa 35.000 Sterilguteinheiten pro
Jahr.

NKG-Sensoren messen die Menge von Luft und an-
deren nicht kondensierbaren Gasen in Echtzeit — und
firr jeden einzelnen Zyklus. Das Prinzip: Jeder Sensor
fullt sich nach Prozessbeginn mit einem Dampf-Luft-
gemisch aus der Sterilisationskammer. Dampf konden-
siert an der Innenwand des Sensors und setzt Warme
frei, die abgeleitet wird. Der Sensor misst wiederrum die
abgeleitete Menge pro Sekunde: Erreicht das Kondensat
die Sensorspitze, hat eine schnelle Erwarmung stattge-
funden und der NKG-Anteil liegt unter dem Grenz-
wert. Dringt das Kondensat hingegen nicht bis zur
Spitze vor, ist mehr NKG und damit Luft in der Kam-
mer zuriickgeblieben. Der Sensor bezieht sich auf die
DIN EN ISO 17665-1 (2006), welche die Anwendung
des BD-Tests im arbeitstédglichen Einsatz fordert. Der
NKG-Sensor dient ferner als Nachweis zur Uberein-
stimmung von Dampfsterilisatoren, resp. der Verfah-
ren, mit den Anforderungen der DIN EN 285.

Abb. 1: Mit der Leistung des NKG-Sensors im Hammer Marien-Hospitals
zufrieden sind AEMP- Leiterin Cornelia Plutz und Thorsten Fersch,
technischer Manager Validierung, Digitalisierung und Schulung fir die
DACH-Region bei Miele. (Foto: Miele).
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Spezielle Prifung von Hohlinstrumenten in der

AEMP des MKM

Hubert Holz, Udo Dettmann

Die Aufbereitung von Hohlinstrumenten, stellt gene-
rell hohe Anforderungen an das Reinigungs- und Des-
infektionsgerdt (RDG) sowie an das Personal einer
Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP)
dar. Eine visuelle Kontrolle der Lumina, ist nicht oder
nur in einem eingeschrinkten Umfang moglich. Aus
diesem Grund wurde am MKM eine vierteljahrliche,
zusitzliche Kontrolle der Hohlinstrumente vor etlichen
Jahren eingefithrt. Hierfir wird der Aufbereitungs-
prozess nach der maschinellen Aufbereitung im RDG
unterbrochen und die Hohlinstrumente mikrobio-
logisch von der Hygienefachkraft untersucht.

Methode

1)

Ein mit isotoner Kochsalzlgsung getrinkter Tupfer,
wird in die Lumina bspw. Konus oder Ventile einge-
fihrt und die Innenwénde intensiv abgestrichen. An-
schlieflend wird der Tupfer auf einer Caso-Agar-Platte
(25cm®) ausgestrichen. Bebriitung der Platten iiber drei
Tage bei 36°C, eine erste Sichtung der Platten erfolgt
nach 24h, 48h und abschlieflend nach 72h.

2)

Durchspiilen des Hohlinstruments mit einer steri-
len Spritze, geftillt mit steril aufgezogener isotonischer
Kochsalzlosung. Vollstindige Benetzung eines sterilen
Tupfers mit der Flissigkeit (bei auffilligen Befunden
ggf. auch Untersuchung der aufgefangenen Spiilfliissig-
keit), anschliefend wird der Tupfer auf einer Caso-
Agar-Platte (25cm?) ausgestrichen. Bebriitung der
Platten tiber drei Tage bei 36°C, eine erste Sichtung der
Platten erfolgt nach 24h, 48h und abschlieflend nach
72h.

Fazit

Im Rahmen der validierten Prozesse in einer Aufbe-
reitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP), ist u.E.
auch eine stichprobenartige, interne Qualitdtskontrolle

sinnvoll. Frithzeitig konnen, ganz im
Sinne des Qualititsmanagements, auch
iber Prozessbeobachtungen, eine hohe
Produktqualitdt, in diesem Falle eines
komplexen Medizinprodukts, sicherge-
stellt werden. Hierdurch ist eine zusitz-
liche Sicherheit fir die Anwendung am
Patienten moglich. Um diese Qualitdt
darzulegen, haben wir neben der rou-
tinemafligen Validierung der Prozes-
se, eine % jahrliche mikrobiologische
Uberpriifung eingefiihrt, die bei der
Zertifizierung immer wieder positiv
bewertet wird. Unsere Auswertungen
waren bis zum heutigen Tage stets un-
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Dr. med. Hubert Holz

Leitender Krankenhaushygieniker

der Marienhaus Kliniken GmbH
Facharzt fur Hygiene & Umweltmedizin
Katholisches Klinikum Mainz

An der Goldgrube 11

55131 Mainz

h-holz@kkmainz.de
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Udo Dettmann
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Abteilung Krankenhaushygiene
Marienhaus Klinikum Mainz

An der Goldgrube 11

55131 Mainz

Telefon: 06131 / 575 831540

Telefax: 06131 /575 1543

E-Mail: udo.dettmann@marienhaus.de

auffillig, Mafinahmen waren nie erforderlich. Wir

konnten dem Team der AEMP eine sehr sorgfiltige

Aufbereitung, auch bei komplexen Medizinprodukten

bestétigen.

Abb. 1: Abstrich
LSK Sauger.
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Wissenskunde: Wasserflihrende Systeme
in zahnarztlichen Behandlungseinheiten
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Gloria Jost, Stella Nehr-Werner,
Michael Sift

Wasser spielt bei der zahnérztlichen Behandlung eine  spiilen. Einige Einheiten verfiigen auch
wichtige Rolle. Die Behandlungseinheit ist am Trink-  {iber Ultraschall- oder Schallinstrumen-
wasser angeschlossen und versorgt sowohl die Motoren  te, die ebenfalls iiber eine Wasserkiih-
als auch die Multifunktionsspritze mit Wasser fiir eine  lung verfiigen, um die Hitzeentwicklung

sichere und angenehme Behandlung. Ebenso wird der =~ am Zahn zu minimieren und anfallende
Stella Nehr-Werner

Global Infection Control
and Prevention Consultant

Patient iiber den Mundglasfiiller mit frischem Wasser = Konkremente direkt abzuspiilen. Und

Abb. 2: Abstrich Hilse Bipolar. Abb. 3: Durchspulen Trokar.

zum Spiilen wihrend und nach einer Behandlung ver-  nicht zu vergessen der Mundglasfiiller,
sorgt. Aber wer sorgt eigentlich dafiir, dass das Wasser  tiber diesen bekommt der Patient Was-

Sirona Dental Systems GmbH
Fabrikstr. 31

in der Behandlungseinheit immer frisch ist und hygi-  ser, um wihrend oder nach einer Be-

Nr. | Probenahmestellen | Agar Ergebnis Zielwert Wertung enisch unbelastet beim Patienten ankommt? Gibt es  handlung den Mundraum ausspiilen zu EAEA EEElrem), CRmE
. " . . Lo . . stella.nehr-werner@dentsplysirona.com
1 Hiilse Bipolar 8384.974 | Bakterien 0 KBE/24cm 0 KBE / 24 cm? unaufflli konstruktive und bauliche Mafinahmen, die die Wasser-  konnen. Der Einsatz des Wassers aus www.dentsplysirona.com
" | Schlauchansatz Pilze 0 KBE/24cm? 9 hygiene beeinflussen? Und wie merke ich als Betreiber,  der Behandlungseinheit ist also vielfil-
Trokar EK 5248 Gas Bakterien | 0 KBE/24cm? " i dass etwas in meiner Behandlungseinheit nicht mehrin  tig und bei einer Behandlung nicht weg- Michael Sift .
2. | Anschluss Pilze 0 KBE/24cm? e unauffallig Ordnung ist? zudenken. Product Owner Hygiene
- N BERAcr? Sirona Dental Systems GmbH
Trokarhiilse EK 090R | Bakterien | 0 cm Bt . . . . Fabrikstr. 31
3. | innenlumen Pilze 0 KBEl2dem® | © KBE /24 em?® unauffallig Welche Rolle spielt das Wasser bei der Rechtliche Einordnung des 64625 Bensheim, Germany
4| Hillse Faszange Bakterien | 0 KBE/24cm? Fm— ; o zahnérztlichen Behandlung? Wassers Vn;madegz:@id;?ézzlgﬁna.com
" | distales Ende Pilze | 0KBER2deme | 0 /o0 24Cm sabeiion .dentsplysirona.
: ~ Das Wasser in der Behandlungseinheit wird an ver-  Fiir Trinkwasser gilt in Deutschland die
LSK Sauger 8383.71 | Bakterien | 0 KBE/24cm — ‘ . : ‘ : , .
Tab. 1: Ergebnisse 5. Anschluss Schitauch : = 0 KBE / 24 cm? unauffallig schiedenen Stellen der Patientenbehandlung eingesetzt. ~ Trinkwasserverordnung (TrinkwV). Diese regelt wie
Befund. nschiuss Schlauc Pilze 0 KBE/24cm . ) )
Trinkwasser beschaffen sein muss, insbesondere, was
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Medizinproduktegesetz (MPG) als Umsetzung

2. Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die

Ganz klassisch wird bei der Priparation am Zahn ein
Gemisch aus Luft und Wasser zur Kiihlung des rotie-
renden Instruments eingesetzt. Hierbei kommen so-
wohl Behandler und Assistenz als auch der Patient mit
dem Wasser aus der Einheit in Berithrung. Weiterhin
verfiigen Behandlungseinheiten iiber eine Multifunk-
tionsspritze, die es dem Behandler ermoglicht, mit Luft

die mikrobiologische Zusammensetzung angeht. Weiter-
hin wird vorgegeben, wie Trinkwasser vor der Einspei-
sung von kontaminiertem Wasser zu schiitzen ist, z. B.
mit einer sogenannten freien Fallstrecke, die das Riick-
flieffen von kontaminiertem Wasser in den Trinkwasser-
kreislauf verhindert. Wie diese mechanische Sicherung

der Richtlinie 93/42/EWG Medizinprodukte- Validierung und Routinetiberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektions-
prozesse fiir Medizinprodukte und zu Grundséatzen

der Gerateauswahl. ZentrSteril; Suppl. 2014.

und/oder Wasser z.B. die zu prdparierende Stelle zu  aussieht, kann in der EN 1717 nachgelesen werden. Je

Betreiberverordnung, MPBetreibV vom 29. Juli
2009 RKI-Empfehlungen zur Aufbereitung von
Medizinprodukten, BGBI |, Seite 2326 [113]

nach Art der potenziellen Kontamination muss diese Si-

Bundesgesundheitsbl. 2012.

cherung bestimmten Anforderungen geniigen. Fiir eine
Behandlungseinheit ist somit genau vorgeschrieben,
wie diese baulich vom Leitungsnetz getrennt sein muss.

Die Behandlungseinheit an sich ist ein Medizinprodukt,
somit ist sie bei Zulassung und CE-Erklirung den An-
forderungen des Medizinprodukterechts (jetzt MDR
oder MDD) unterworfen.

Abb. 1: Spraybild
einer Turbine.
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Abb. 2: Freie
Fallstrecke in der
Wassereinheit.

Sie muss allen Anforderungen aus diesen rechtlichen
Bedingungen entsprechen und der Hersteller muss An-
gaben hinsichtlich Pflege, Wartung und Hygienemaf3-
nahmen machen. Hierfiir sind Nachweise zu erbringen,
d.h. der Hersteller muss belegen, dass diese Mafinah-
men auch funktionieren. Von einem Medizinprodukt
darf keine Gefihrdung fiir den Patienten oder auch An-
wender ausgehen, demnach auch nicht von dem ver-
wendeten Wasser.

Seit die RKI-Richtlinien fiir die Zahnmedizin (,An-
forderung an die Hygiene in der Zahnmedizin“ 2006)
nicht mehr tiberarbeitet wird, wird fir Spezialbereiche
auf die Empfehlungen von Fachgesellschaften verwie-
sen. Somit finden sich Angaben zum Thema Wasser
in Behandlungseinheiten im aktuellen DAHZ-Hygie-
neleitfaden.!

Was bedeutet das flr die Praxis?
Obgleich das Wasser in der Behandlungseinheit nicht

als Trinkwasser nach der TrinkwV gilt, muss die
Wasserqualitit natiirlich Trinkwasser entsprechen. Das

Praxisteam muss also sicherstellen, dass die Wasser-
qualitdt immer gleichbleibend gut ist, um weder Pati-
enten noch das eigene Team zu gefihrden. Zunéchst
muss sichergestellt werden, dass das Leitungsnetz und
die Hausinstallation in der Praxis in Ordnung ist und
somit kein kontaminiertes Wasser liefert. Die Heraus-
forderung hier ist, dass viele Faktoren, die die Wasser-
qualitdt beeinflussen konnen, bauseitig bedingt sind. So
konnen mangelhafte Hauseingangsfilter, Totstrecken
im Leitungssystem oder sehr alte Leitungen die Qua-
litat des Wassers herabsetzen und dauerhaft zu Schwie-
rigkeiten fithren. Aber auch schlechte Hausisolierungen
oder eine Fuflbodenheizung neben der Zuleitung der
Einheiten kénnen Bewuchs in den Leitungen fordern.
Deshalb sollten bereits vor der Installation die Wasser-
leitungen beprobt werden, um sicherzustellen, dass eine
gute Wasserqualitdt vorherrscht, bevor man eine neue
Behandlungseinheit am Leitungsnetz anschlief3t.

Ist bei der Aufstellung alles in Ordnung, sorgen Hy-
gienemafinahmen des Praxisteams und regelmifige
Routinekontrollen fiir eine gleichbleibende Qualitit
des Betriebswassers. Wichtig hierbei ist, dass die vom
Hersteller empfohlenen Mafinahmen akribisch durch-
gefithrt werden. Ebenso lohnt es sich, regelmaflig die
Hausinstallation durch Fachleute anschauen zu lassen
und auch hier mit routineméfligen Wasserproben die
Qualitit zu iiberwachen.

Was ist Biofilm?

Generell sind Biofilme zunichst einmal Lebensgemein-
schaften von Mikroorganismen. Optimal an ihre Um-
gebung und an die Lebensbedingungen angepasst, sind
ihre Uberlebenswahrscheinlichkeiten in der Gruppe
hoher als allein und somit ist es fiir diese Lebewesen
von Vorteil, sich zu Kolonien zusammen zu schlieffen.
Fir das menschliche Auge wird diese Ansiedelung erst
sichtbar, wenn sich bereits ein grofler Biofilm gebildet
hat und eine exorbitante Besiedelungbesteht. Im Trink-
wasser, mit dem auch die Wasserwege von Behand-
lungseinheiten gespeist werden, befinden sich Mikroor-
ganismen, die potenziell Biofilme an den Oberflichen
der wasserfithrenden Systeme aufbauen kénnen. Trink-
wasser ist grundsdtzlich nie frei von Mikroorganismen,
allerdings miissen bestimmte Grenzwerte hinsichtlich
der mikrobiologischen Qualitdt eingehalten werden.
Nachdem sich Mikroorganismen an den Oberflichen

festgesetzt haben, bilden diese eine Schleimschicht, die
nicht nur der Aufnahme von Nahrstoffen und somit der
Versorgung dieser Kolonie, sondern auch dem Schutz
vor chemischen und physikalischen Umwelteinfliissen
dienen. Besonders gute Biofilmbildner sind Mikroorga-
nismen wie P. aeruginosa, die wegen ihrer hygienischen
Relevanz besonders kritisch sind.

Das bedeutet im Umbkehrschluss, dass die Vermeidung
von Biofilm wesentlich effektiver ist als dessen Bekdmp-
fung. Denn eine bereits gebildete und fest veranker-
te Schleimschicht (Mikroorganismen, geschiitzt durch
die sogenannte Extrazelluldr-Matrix) ldsst sich mit ein-
fachen Mafinahmen wie kriftiges Spiilen oder Desin-
fektionsmittel kaum noch entfernen. Bereits bestehen-
de Biofilme, die negative hygienische Auswirkungen
haben, miissen durch aufwendige Mafinahmen wie
einem sogenannten Biofilm-Removing entfernt werden.
Dabei wird der Biofilm in der Regel durch Behand-
lung mit speziellen Produkten von der Oberfliche ge-
16st. Dadurch entstehen Ausfallzeiten und zusitzliche
Kosten. Auch die Auswahl von Materialien sowie die
Beschaffenheit des Wassers (Nahrstoffangebot, Tem-
peratur und Strémungsverhalten) beeinflussen die Bil-
dung von Biofilmen. 2

Wie gut sollte das Wasser in den Behand-
lungseinheiten sein?

Die Wasserqualitit muss immer den nationalen An-
forderungen an Trinkwasser entsprechen. In Deutsch-
land gilt die Trinkwasserverordnung (TrinkwV) nach
der maximal 100 KBE (Koloniebildende Einheiten) pro
Milliliter Wasser gemessen werden diirfen, davon maxi-
mal eine KBE Legionellen pro Milliliter.?

'1'n.

. d U

— O R

Abb. 3: Behandlungseinheit von Dentsply Sirona - Axano.
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Welche Mdéglichkeiten der Biofilm-
vermeidung gibt es und was ist ein
Bottle-System?

Herstellerseitig werden verschiedene Systeme und Pro-
zesse angeboten, um die Wasserqualitit in der Einheit
sicherzustellen und die Bildung von Biofilm zu vermei-
den. Eine gingige Variante ist eine in der Einheit ver-
baute Hygieneanlage, bei der dem Wasser der Behand-
lungseinheit permanent Chemikalien zugefiigt werden,
um die Bildung von Biofilm zu vermeiden und damit
eine gleichbleibende Wasserqualitit zu erreichen. Diese
Systeme miissen regelmiflig durch das Praxispersonal
gewartet und ausreichend mit Chemie versorgt werden.
Moderne Einheiten tiberwachen die Mafinahmen und
melden Unzuldnglichkeiten direkt dem Anwender. Bei
manchen Einheiten kann man zentral
in der Praxis auf einen Blick den Zu-
stand der Einheiten iiber ein Monito-
ringsystem einsehen. Es zeigt auf, bei
welcher Einheit welche Mafinahmen
durchgefithrt wurden und gibt den
aktuellen Fiillstand der Chemikalien
wieder. Wichtig bei diesen Hygiene-
anlagen ist, dass sich das Praxisteam
genau an die Herstellerangaben hilt,
insbesondere bei der Auswahl der
Chemikalien und bei der Einhaltung
der Routinemafinahmen. Nur so ist
gewihrleistet, dass die Einheiten den
Prozess schadlos iiberstehen und das
Material nicht beschadigt wird.

Eine weitere meist herstellerseitig
angebotene Mafinahme zur Sicher-
stellung der Wasserqualitit ist das so-
genannte Bottle-System. Hierbei wird
dem Betreiber die Moglichkeit gebo-
ten, die Einheit unabhangig vom nor-

’
N

malen Leitungsnetz zu nutzen. Diese

Mafinahme wird insbesondere dann nétig, wenn das
zugefithrte Trinkwasser (Stadtwasser) verunreinigt ist.
Dann veroffentlicht das zustindige Gesundheitsamt
eine Meldung, wonach das Wasser vor dem Verzehr ab-
gekocht werden muss. Auch hier sollten aus rechtlichen
Griinden nur die vom Hersteller angebotenen Lésun-
gen genutzt werden.

Abb. 4: Bottle-System.
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Eine weitere Notwendigkeit zur Nutzung von externem
Kithlwasser besteht bei der Behandlung von immun-
supprimierten Patienten oder bei umfangreichen
chirurgischen Mafinahmen. Hier wird meist mit steriler
Kochsalzlosung und einer externen Pumpe, die an der
Einheit verbaut ist, gearbeitet.

Welche Bedeutung haben Routinekont-
rollen und die Wartung?

Routinekontrollen stellen sicher, dass der Anwender
im taglichen Betrieb seine Prozesse iiberwachen und
Unzulédnglichkeiten schnell erkennen kann. Das gilt
einerseits fiir die Wasserqualitdt, aber andererseits auch
z.B. beim Einsatz von Chemikalien fiir die korrekte
Dosierung. Regelmiflige Wasserproben kénnen hier
sicher helfen, die Wasserqualitdt optimal zu {iberwa-
chen. Auch bei taglichen, wochentlichen oder monat-
lichen Pflege- und Wartungsarbeiten, die der Hersteller
fir die Behandlungseinheiten vorgibt, kénnen Unzu-
langlichkeiten sofort erkannt und behoben werden. Die
Pflege und der Austausch von Filtern und Sieben so-
wie viele andere Mafinahmen, fallen unter diese Pflege-
intervalle.

Wie kann der Hersteller unterstitzen?

Konstruktion und Design

Hersteller unterstiitzen Hygieneprozesse in der Be-
handlungseinheit mit einem entsprechenden Design
der Wasserwege. Wenig Stagnationselemente, auf Flief3-
geschwindigkeiten ausgerichtete Wasserwege und die
Vermeidung von Totstrecken sind nur einige ausge-
wihlte konstruktive MafSnahmen. Weiterhin spielt Hy-
giene bereits bei der Planung neuer Behandlungseinhei-
ten eine grofle Rolle und findet ab dem ersten Entwurf
lickenlos in allen Elementen der Einheit Niederschlag.

Materialien

Auch bei der Materialauswahl fiir die Wasserwege wird
das Thema Hygiene beriicksichtigt. Neben der generel-
len Eignung der Materialien fiir wasserfithrende Syste-
me, die fiir den menschlichen Gebrauch gedacht sind,
sollten die Materialien die Besiedelung durch Biofilm
zumindest erschweren. Somit ist das richtige Material
in Kombination mit den routinemaf3igen Hygienemaf3-
nahmen ein wichtiger Baustein, um die Wasserqualitit
zu erhalten.

Herstellerangaben

Hersteller testen alle Hygienemafinahmen ihrer Medi-
zinprodukte auf Wirksamkeit und Materialvertriglich-
keit. Alle zu verwendenden Mittel (Reiniger, Hilfsmittel,
Desinfektionsmittel, etc.) werden im Zusammenhang
mit der in der Gebrauchsanweisung beschriebenen
Methode validiert. Das gibt dem Anwender die Sicher-
heit, dass die beschriebenen Mittel wirksam und fiir die
Materialien unbedenklich sind.

Fazit

Die Wasserwege in den Behandlungseinheiten sind
komplexe Systeme. Sie hygienisch einwandfrei zu hal-
ten ist kein leichtes Unterfangen, da verschiedene Ein-
flussfaktoren die Qualitdt des Wassers beeintrachtigen
konnen. Neben der regelmdBigen Uberwachung der
bauseitigen Wasserinstallationen ist auch das Wasser in
den Einheiten zu iiberwachen. Es lohnt sich, die vom
Hersteller angegebenen Mafinahmen durchzufiihren,
um vorbeugend titig zu sein und nicht erst zu reagie-
ren, wenn die Werte schlechter werden. Dies dient nicht
nur dem Patienten- und Personalschutz, sondern hilft
auch, teure SanierungsmafSnahmen wie Biofilm-Remo-
ving zu vermeiden.
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Validierung von maschinellen Reinigungs-
und Desinfektionsprozessen zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope gemafi

DGSV-Rahmenlehrplan

Johnny Wenzel, Robert Streller

In den letzten Jahren hat die Validierung von maschinel-
len Reinigungs- und Desinfektionsprozessen zur Auf-
bereitung thermolabiler Endoskope deutlich an Bedeu-
tung gewonnen. Deutsche Kliniken sind zum grofiten
Teil mit modernen Reinigungs- und Desinfektionsgera-
ten fiir thermolabile Endoskope (RDG-E) ausgestattet,
deren Aufbereitungsprozesse seit vielen Jahren validiert
werden. Im niedergelassenen Bereich findet ein stetiger
Wechsel von der manuellen zur maschinellen Aufbe-
reitung statt. Die Gastroenterologen, die im Regelfall
flichendeckend mit maschinellen Aufbereitungspro-
zessen arbeiten, nehmen hierbei aber nicht den grofi-
ten Teil derjenigen ein, die von der manuellen zur
maschinellen Aufbereitung wechseln. Vielmehr sind
es andere medizinische Fachbereiche, die mit thermo-
labilen Endoskopen arbeiten, wie z.B. die niedergelas-
senen Urologen, egal ob grofiere Gemeinschafts- oder
kleinere Einzelpraxis. Die Nachfrage nach einer maschi-
nellen Aufbereitung von thermolabilen Endoskopen ist
in diesen Bereichen stetig gestiegen.

Ein Grund fiir die steigende Anzahl validierter Pro-
zesse als auch der stetig steigenden Nachfragen nach
zertifizierten Schulungen sind die einschldgigen Para-
graphen der MPBetreibV 1, wie §8 (1) ,Die Aufberei-
tung von bestimmungsgeméfd keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter
Berticksichtigung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren,
dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar ge-
wihrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefihrdet
wird.“ und § 5 (2) Voraussetzungen fiir den Validierer:
»Die Erfiillung dieser besonderen Anforderungen kann
durch die Vorlage eines Zertifikats einer Stelle nachge-
wiesen werden, die von der im Geltungsbereich dieser
Rechtsverordnung fiir benannte Stellen zustindigen
Behorde (Artikel 35 (1) (EU) 2017/745) % oder (Artikel
31 (1) (EU) 2017/746) * anerkannt wurde.

In diesem Zusammenhang stieg die
Nachfrage von Validierungsfirmen
nach spezifischen Schulungsangeboten
speziell fiir den Bereich Leistungsquali-
fizierung von maschinellen Reinigungs-
und chemothermischen Desinfektions-
prozessen.

Seit 2022 gibt es deshalb von der DGSV #
einen neuen einheitlichen Rahmen-
lehrplan und ein separates Modul zum
Thema ,Validierung von maschinel-
len Reinigungs- und Desinfektions-
prozessen zur Aufbereitung thermolabi-
ler Endoskope®. Dies trigt dazu bei, die
Validierungen in diesem Segment weiter
zu verbessern und zu optimieren.

Der von der DGSV * entworfene
Rahmenlehrplan umfasst 4 Module:

Rahmenlehrplan - Teile

Vali A Grundlagen der Medizin-
produkteaufbereitung (24UE)

ValiB  Grundlagen der Leistungs-
qualifizierung von Aufbe-
reitungsprozessen (24UE)

Vali C Leistungsqualifizierung von
Reinigungs- und Desinfek-
tionsprozessen (24UE)

ValiE  Leistungsqualifizierung von
Dampfsterilisationsprozessen
(16UE)

Das Modul Vali-C beinhaltet zwei Lehr-

ginge, C1 und C2. Jeder Teil hat 24 Un-

terrichtseinheiten (1UE = 45min).

| Autoren

Johnny Wenzel
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Abb. 1: Prufschlauch zur Prifung der
Reinigungsleistung.
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Abb. 2: Reales Endoskop im Prozess.
Messung der Temperatur und der
Leitféhigkiet der Spiilflotte und des
Spiildrucks.
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Abb. 3: Spypach ,,Classic*
Endoskopdummy mit
Datenloggeren EBI12

zur Messung der Driicke
und Temperaturen im
nachgebildeten Endoskop.

Das Modul Vali-C2 ist speziell auf die
Bediirfnisse der Leistungsqualifizierung
von maschinellen Reinigungs- und che-
mothermischen Desinfektionsprozessen
abgestimmt und setzt sich aus folgenden
Bestandteilen zusammen:

o Begriflung/Einfithrung 1 UE

o Risikomanagement bei der Leistungsqualifizierung
von maschinellen Reinigungs- und chemo-
thermischen Desinfektionsprozessen 2 UE

o Ablaufpline 1 UE

o Validierung der Reinigungs- und Desinfektions-
prozesse 16 UE

o Aufgaben nach durchgefiihrter Prozessvalidierung
4 UE

o Wissensiiberpriifung

Der Lehrgang beginnt mit einer Vorstellrunde der Teil-
nehmer und Referenten, danach werden die Inhalte,
Ziele und Schwerpunkte des Validierungslehrganges
durch die Lehrgangsleitung erkliart. Im folgenden Teil
»Risikomanagement® wird der Zusammenhang des Ri-
sikomanagements mit der Leistungsqualifizierung ge-
maf3 der Norm DIN EN ISO 14971° und der Richtlinie
VDI 5700-1°¢ geschult. Bei dem Thema ,,Ablaufpldne®
geht es um den allgemeinen Ablauf einer Leistungs-
qualifizierung. Hierbei werden auch Punkte wie z.B.
wichtige Ansprechpartner bei der Durchfithrung sowie
mogliche Vorkommnisse, die eine Leistungsqualifizie-
rung verhindern konnten, besprochen. Der Teil ,Vali-
dierung der Reinigungs- und Desinfektionsprozesse®
bezieht sich hauptsichlich auf die Durchfithrung der
Leistungsqualifizierung und der Requalifizierung. Au-
Berdem wird hier kurz auf die weiteren Bestandteile der
Validierung, die Installations- und Betriebsqualifizie-
rung, eingegangen. Auch das Thema Routinekontrollen
ist ein kurzer Bestandteil des Moduls. Es wird ein Bezug
zu den wichtigsten Normen und Gesetzen hergestellt.
Die Durchfithrung der Leistungsqualifizierung wird
anhand der aktuellen RDG-E Leitlinie 7 und der fir
diesen Bereich wichtigsten Normen DIN EN ISO
15883-1%, DIN ENISO 15883-4°%, DIN EN ISO 15883-5'
und DIN 58341" geschult.

Bei diesem Modul empfehlen wir die Durchfithrung der
Leistungsqualifizierung in einem Praxisteil am RDG-E.

Validierungsbericht
Ronegungs- Desnlvshorapenzess

Abb. 4: Ein Bericht, der die Ergebnisse zusammenfasst, ist
erforderlich.

Uberblick tber die wichtigsten Bestand-
teile

+ Entscheidungsfindung der zu validierenden Pro-
zesse, Aufteilung der aufzubereitenden thermola-
bilen Endoskope in Endoskopfamilien sowie die
Konfiguration/Bestiickung in den einzelnen Aufbe-
reitungsprogrammen

» Voraussetzungen / Vorbereitungen der Prozessva-
lidierung

« Bedeutung von verschiedenen Einfliissen auf das
jeweilige Ergebnis der Prozessvalidierung

« Bestandteile der Prozessvalidierung (IQ/OQ/PQ)

o Ablauf der verschieden Aufbereitungsprozesse und
deren Besonderheiten

o Festlegung der durchzufithrenden Bestandteile der
Leistungsqualifizierung und der Anzahl an Test-
laufen

o Bestandteile der Requalifizierung ohne besonderen
Anlass sowie aus besonderem Anlass

o Theoretische und Praktische Durchfiihrung der
Leistungsqualifizierung anhand folgender Schritte:

- Priifung der Reinigungsleistung anhand
Priifkérper und Indikatoren
- Priifung des Gesamtprozesses anhand Priif-
korper und real verschmutzen Endoskopen
- Priifung prozessrelevanter Paramater
(Temperatur, Spiildruck, Dosiermenge usw.)
- Priifung des Nachspiilwassers auf
Prozesschemikalienriickstinde
- Mikrobiologische Beschaffenheit des
Nachspiilwassers
- Priifung der Trocknung
o Umgang mit Priifkdrpern sowohl die Anforderung
an Priifkorper und Priiflabore
o Umgang mit Messmitteln und Auswertesoftware
o Festlegung von Routinepriifungen

Nach dem praktischen Teil werden die Aufgaben nach
der durchgefiihrten Prozessvalidierung vermittelt.

Das beinhaltet:

 Inhalt und Form des Validierungsberichtes
 Inhalte des Nachgesprichs

o Freigabe des Validierberichtes

o Umgang mit Mingelanzeigen.
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Nachdem alle Bestandteile des Moduls Vali-C2 abge-
schlossen sind, folgt eine schriftliche Priifung. Die Teil-
nehmer erhalten bei bestandener Priifung ein DGSV*
Zertifikat.

Mehr Informationen finden Sie unter:
www.fht-dsm.com/kurse/sterilisation-validierungs-
lehrgang-fiir-validierer

Fazit

Der DGSV Kurs Vali C2 ist eine wichtige Vorausset-
zung, um Validierungen von maschinellen RDG-E
Prozessen durchfiihren zu konnen. Durch das Zertifi-
kat erfiillt der Validierer die Qualifikation gemaf3 [MP-
BetreibV 1, §5 (2)]. Dadurch wird die Rechts- und die
Prozesssicherheit fiir den Anwender sowie der Schutz
des Patienten sichergestellt.

2011 Leitlinie von DGKH, DGSV, DGVS, DEGEA und
AKI zur Validierung maschineller Reinigungs-Des-
infektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler
Endoskope.

DIN EN ISO 15883-1:2014-10
Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifver-
fahren (ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014); Deutsche
Fassung EN ISO 15883-1:2009 + A1:2014.

DIN EN ISO 15883-4:2019-06
Reinigungs-Desinfektionsgerate — Teil 4:
Anforderungen und Prufverfahren fur Reinigungs-
Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion
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Deutsche Fassung EN ISO 15883-4:2018.
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Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 5: Leistungs-
anforderungen und Kriterien fur Prifverfahren zum
Nachweis der Reinigungswirksamkeit (ISO 15883-
5:2021); Deutsche Fassung EN ISO 15883-5:2021.

. DIN 58341:2020-07 Anforderungen an die Validie-
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ren.

21



22 aseptica 30. Jahrgang 2023 | Heft 2 | Technik & Hygiene aseptica 30. Jahrgang 2023 | Heft 2 | Technik & Hygiene 23

Aufbereitung von Einmalprodukten in der
Endoskopie

Birgit Kampf, Annette Rittich,
Helmi Henn

auch im durchaus stressigen Tagesgeschift nicht aus
den Augen verlieren. Es ist anstrengend, aber essen-
lichen Herstellers wahrzunehmen. Dazu zédhlt die Er- ziell. Die immer weiter steigenden Anforderungen an
die AEMP, aber auch die aktuellen Probleme, wie der

Fachkriftemangel, die allgegenwirtigen Lieferengpds-

Autorinnen |

Dr. Birgit Kampf

Infection Prevention Consultant
Medical Scientific Affairs
birgit.kampf@olympus.com
OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG
WendenstraBe 20

20097 Hamburg

Germany

stellung der technischen Dokumentation. So erfolgt im
Rahmen eines Risikomanagements unter anderem die
In der Endoskopie zeichnet sich gegen-  Bewertung von se und die Energiekrise machen es sogar unumgang-
wirtig ein Trend zum vermehrten Ein- o Materialien, « Eigenschaften, und lich, Prozesse zu hinterfragen und zu optimieren. Nur
satz von Einmalprodukten ab. Dies be- « Konstruktion, + geplantem Einsatz. durch kontinuierliche Weiterentwicklung kann eine

trifft zum einen endoskopisches Zubehor AEMP bestehen und sowohl qualitativ hochwertig als

und Komponenten, aber auch vermehrt Dabei ist die Aufbereitbarkeit insbesondere zu tiber- auch ckonomisch arbeiten.

die Endoskope selbst. Dabei sollen die Ein-  priifen auf

Dr. Sabine Kaufmann
Diplom-Biologin
Klinikum Winterberg gGmbH

malprodukte gemifl Definition (Verord- « die vor der Aufbereitung zu erwartende mikrobio-
nung (EU) 2017/745, (auch bezeichnet als
Medical Device Regulation, MDR) Artikel ¢ die durch die Aufbereitung bewirkte Verinderung
2, Punkt 8) einmal an einem einzigen Pati-

Annette Rittich Der Personalmangel ist tatsdchlich auch etwas, was mir

Gilobal Lead Infection Prevention & Control
Medical Scientific Affairs
annette.rittich@olympus.com

OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG
WendenstraBe 20

20097 Hamburg

Germany

logische Kontamination, viele schlaflose Nichte bereitet. Leider hat man auch

als Fihrungskraft nur begrenzten Einfluss und Mog-
der Materialeigenschaften, insbesondere im lichkeiten, Mitarbeiter/innen zu finden und zu halten.

enten zum Einsatz kommen.' Hinblick auf herauslosbare Bestandteile dieser Es gibt nichts Schlimmeres als eine hohe Fluktuation

Materialien in einem bestehenden und eigentlich funktionieren-

3 Fragen an...

Dr. Sabine Kaufmann

Bestimmungsgeméfd enthalten Gebrauchs- ¢ die Verdnderung oder Anhaftungen, die durch die den Team.

anweisungen von Einmalprodukten daher Autbereitung entstehen und mogliche pyrogene,

Helmi W. Henn

Abteilungsleiterin Global
Hygienemanagement, RBSMP

Director of Global Hygiene Management,
RBSMP

Richard Wolf GmbH

Pforzheimer Strasse 32

keine Angaben zur sicheren Aufbereitung allergische oder toxische Reaktionen auslosen 3. Der Fachkriftemangel ist in vielen Berufen zu spii-
ren, auch in der AEMP. Wie kann man den Beruf der
Fachkraft fiir Medizinprodukteaufbereitung jungen

Leuten nahebringen?

oder Funktionskontrolle nach der Aufberei- konnen
tung. Um die einmalige Anwendung sicher-
zustellen, haben manche Hersteller ihre In der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020-12072 1. Was macht den Job in der AEMP so spannend?

Einmalprodukte, beispielswiese hinsicht-  wird weiterhin ausgefiihrt, dass Einmalprodukte nicht

75438 Knittlingen
helmi.henn@richard-wolf.com

Literaturverzeichnis

lich ihrer Materialauswahl oder der Kon-
struktionsauslegung, so ausgestaltet, dass
nach ihrem Einsatz eine Aufbereitung nicht
moglich ist (,,single-use by design®-Prinzip).

Generell ist eine solche Aufbereitung nicht verboten,
auch wenn dieses dem vom Hersteller definierten be-
stimmungsgeméflen Gebrauch widerspricht. §17 MDR
regelt die Aufbereitung von Einmalprodukten, als Vor-
aussetzung fiir die Zuléssigkeit der Aufbereitung sind
jedoch nationale Regelungen heranzuziehen. In jedem
Fall wird der Aufbereiter zum neuen Hersteller und hat
gem. §17 MDR die Verantwortlichkeit des urspriing-

1. Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 tiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und
zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Text

von Bedeutung fir den EWR).

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1207 der Kommission vom 19. August
2020 zur Festlegung von Vorschriften zur Anwendung der Verordnung (EU)
2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich gemein-
samer Spezifikationen fir die Aufbereitung von Einmalprodukten (Text von
Bedeutung fir den EWR).

aufbereitet werden diirfen, bei denen schwerwiegende
Zwischenfille, wie z.B. Patienteninfektionen im Zu-
sammenhang mit der Aufbereitung, aufgetreten sind.
Erscheint durch ein Risikomanagement eine erfolgrei-
che Aufbereitung méglich, muss der Aufbereitungspro-
zess inkl. aller Schritte, auch die der Erstbehandlung am
Einsatzort, validiert werden. Hierzu zahlt auch die Fest-
legung der maximal moglichen Aufbereitungszyklen.
Ebenso miissen Verfahren zur Leistungspriifung und
Produktfreigabe festgelegt werden, die in einem Quali-
tatsmanagementsystem abzubilden sind.

Die Hersteller-Verantwortung des Aufbereiters endet
jedoch nicht mit der Produktfreigabe, sondern erstreckt
sich bis hin zur Meldepflicht von Vorkommnissen so-
wie der Gewihrleistung der Riickverfolgbarkeit aller
aufbereiteten und in den Einsatz gebrachten Einmal-
produkte.

Zusammengefasst sollen aus Sicht des AKI nur Endos-
kope, Zubehor und Komponenten aufbereitet werden,
die vom jeweiligen Hersteller hierfiir vorgesehen sind
und fiir die eine entsprechende Gebrauchsanweisung
des Herstellers vorliegt.

Die Titigkeit in einer AEMP ist sehr vielseitig und an-
spruchsvoll. Kein Tag ist wie der andere. Mir gefallt die
enge Zusammenarbeit und Kommunikation mit dem
OP und den Operateurinnen und Operateuren, aber
auch mit den vielen anderen Schnittstellenabteilun-
gen wie z.B. der Hygiene, dem Qualititsmanagement,
der Personalabteilung, der Wirtschaftsabteilung oder
der Technischen Abteilung. Die AEMP ist ein kleines
Unternehmen im Unternehmen. Deshalb sind auch ein
betriebswirtschaftliches Denken und das Erfiillen qua-
litativer Vorgaben und Anforderungen unbedingt not-
wendig. Besonders das Instrumentenmanagement ist
sehr spannend. Dadurch hat die AEMP direkten Ein-
fluss auf die Gestaltung und Qualitit der Medizinpro-
dukte und Sets, was einen unmittelbaren Mehrwert fiir
die Anwender/innen und letztlich auch die Versorgung
unser Patientinnen und Patienten positiv beeinflusst.

2. Woran verzweifeln Sie immer wieder mal auch in
Threm Job?

Sétze wie ,Das war schon immer so“ bringen mich zur
Verzweiflung. Es gibt immer eine Moglichkeit besser
zu werden und Prozesse zu optimieren. Dies sollte man

Der Fachkriftemangel ist in der Tat bedenklich. Natiir-
lich muss die Tétigkeit in der AEMP angemessen ent-
lohnt werden, vor allem weil die Anforderungen an die
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter stetig steigen, aber
das ist sicher nicht die einzige Stellschraube, an der
man drehen kann, um die Tétigkeit insgesamt attrak-
tiver zu machen. Wichtig ist es, iiber die Inhalte und
Herausforderungen der Tiétigkeit ausfithrlich zu infor-

mieren.

Unsere  Abteilung  Unternehmenskommunikation
nutzt darum die sozialen Medien wie Facebook oder
Instagram, um auch gerade die jiingere Generation
anzusprechen und die Tétigkeit populérer zu machen
und ins Bewusstsein zu riicken. Unsere Arbeit findet
yhinter den Kulissen® statt, ist aber dennoch Dreh-
und Angelpunkt. Ich finde es wichtig, dem bestehen-
den Team, aber auch potenziellen neuen Kolleginnen
und Kollegen dies zu spiegeln. Denn Nachwuchs ist
in der AEMP oft Mangelware, tut einem bestehenden
Team aber richtig gut, weil so neue Blickwinkel eréffnet
werden und wir vom ,Das haben wir schon immer
so gemacht® wegkommen. Auch unsere Stellenaus-
schreibungen werden iiber verschiedene Wege publik
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gemacht, um moglichst viele Menschen und Berufs-
gruppen zu erreichen. Denn auch Quereinsteiger sind
stets willkommen. Durch die Unterstiitzung durch ein
spezielles  EDV-System/Chargendokumentationssys-
tem bzw. Digitalisierung kénnen sich auch Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter ohne Vorkenntnisse schnell in
der Titigkeit zurechtfinden.

Ein weiterer Eckpfeiler ist eine fundierte Ausbildung
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in der AEMP.
Auf die Einarbeitung legen wir in unserer AEMP
viel Wert und haben ein umfassendes Einarbeitungs-
konzept. Nur wer gut ausgebildet ist, kann auch Ver-
antwortung iibernehmen und sich weiterentwickeln.

Um neuen Kolleginnen und Kollegen eine Perspektive
zu geben, sind Chancen zur Weiterentwicklung in der
AEMP essenziell. Seit vergangenem Jahr bieten wir zu-
sammen mit dem Anbieter eines E-Learning Portals
die Moglichkeit zur stetigen internen Online-
Weiterbildung und bei uns im Haus den Fachkunde-
kurs I online mit nur einer Woche Priasenzunterricht zu

absolvieren. Dieses Format ist besonders fiir Personen
attraktiv, denen es nicht moglich ist, drei Wochen weg
zu sein oder die nicht mobil sind.

Der Begriff Wertschatzung klingt abgedroschen, ist
aber immer wieder Thema bei meinen Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeitern. Haufig angesiedelt im Niedrig-
lohnsektor, wird die Bedeutung der AEMP in einem
Krankenhaus nicht selten verkannt und nicht ausrei-
chend gewiirdigt, gerade in der Auflenwirkung. Der
»Steri“ von vor 20 Jahren hat jedoch nichts mehr mit
der AEMP von heute zu tun. Die Arbeit ist nicht nur
korperlich anstrengend, sondern verlangt den Beschaf-
tigten ein hohes Maf8 an Konzentration, Eigeninitiative
und Engagement ab.

Fir die jungen Leute spielt heutzutage immer mehr
die Work-Life-Balance eine Rolle. Wir bieten deshalb
unter anderem verschiedenste Schichtmodelle, zuge-
schnitten auf die Lebenssituationen und verldssliche
Dienstpldane und Arbeitszeiten. Diese Zeiten erfordern
ein Umdenken und neue Wege.
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| Editorial

Dear readers,

How does hygiene actually feel on the other side - as a patient? What does the patient see and
does he feel more unsettled by the measures or is it reassuring when they are made transpa-
rent. I recently had to switch sides myself and was able to experience first-hand what it's like
to be on the other side as a patient. As hygiene and reprocessing professionals, we know what
is done in detail and how the measures should look and be carried out correctly. The "normal"
patient, however, can easily become confused because measures look different than in the
well-known doctor's series or because, due to the much helps much mentality during Corona
in everyday life, the measures are supposedly too lax. Our task as professionals is also to pick
up the patient for hygiene, to present all measures taken transparently and thus to take away
some of the fear. Knowledge is extremely helpful in this regard, so that we can also appear
confident to the patient and answer questions in a patient-friendly manner.

Refresh your knowledge and read about current trends in hygiene and reprocessing in the
latest issue of aseptica.

I hope you enjoy reading and reading this issue of aseptica.

Stay healthy,

o=

Stella Nehr-Werner

Report

New hygiene quick check app

As the world's first clinic, Asklepios Klinik Nord at the Heidberg site has pre-
sented an innovative hygiene quick check developed by Hamburg-based startup
Darvis Healthcare. The principle: A "virtual airlock” consisting of optical sensors
and artificial intelligence (AI) checks the correct donning of personal protective
clothing such as mouth-nose protection, gloves, safety goggles, protective gowns
or headgear among staff. The doctors, nurses and functional service staff use the
new technology only on a voluntary basis and they are digitally anonymized in
the process; all images and objects are "translated" by the software into 3D sche-
matics. The correct or incorrect donning of protective clothing is displayed on
monitors with corresponding indications (green/red light).

"The digital hygiene quick check using optical sensors replaces the need to look
in the mirror or the time-consuming check by a colleague when putting on per-
sonal protective clothing - and can thus increase safety for our employees and the
patients," says Prof. Dr. Klaus Herrlinger, Medical Director of the Asklepios Clin-
ic North - Heidberg and Head Physician of the Department of Internal Medicine.
The digital quick check verifies in seconds whether everything has been thought
of when putting on the personal protective clothing, for example whether the
mouth-nose protection fits correctly and whether both gloves have been put on.
The system then immediately provides visual feedback as to whether everything
is correct.

Source: kma-online.de
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Insight: Sterile barrier systems - part 2

Type of packaging Storage unprotected Storage protected

To be made available for con-
sumption within 48 h

6 month, but not longer than

Sterile barrier system .
expiring date

Sabine Kaufmann, Kathrin
Mann, Stella Nehr-Werner

Container packaging exists in various sizes, which are
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selected depending on the contents to be packaged.

The medical devices can be packed in the container Packaging system
Sterile barrier system

+ protective packaging

The article is divided into two parts - this 5 years, unless a different expiry date is specified by the manufacturer.

is the 2nd part. Part 1 can be found in the
previous issue.

with or without fleece. Inner packaging is not necessa-

ry and is not required by any standard, law or guideline,

Tab. 3: Storage times.
but it can facilitate the removal of the trays and aseptic

presentation. The loading weight must be observed

Kathrin Mann, MHBA
PRO.Q.MA Gesundheitsmanagement

The process of sealing (recommendation max. 10 kg), because containers Storage and storage duration

\ f i ight. Th i
T e are only approved for a certain weight. The maximum

93049 Regensburg
info@kathrin-mann.de

A heat seal seam is intended to protect  stacking pressure according to EN 868 Part 8 is approx.

70 kg (0.5 N/cm2, minimum 100N).

The acceptable storage period for sterile medical de-  For further routine checks, the intervals (daily, weekly,

the sterile goods in the packaging from vices depends largely on external influences and im-  monthly) must be defined, including the procedure to

64625 Bensheim, Germany
stella.nehr-werner@dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com

Stella Nehr-Werner

Global Infection Control

and Prevention Consultant
Sirona Dental Systems GmbH

germs until they are used. The surfaces of
two materials are joined together irrever-
sibly by the action of heat, pressure and
time (process parameters). The process
parameters must be monitored regularly
and should be laid down in the QMS
by means of instructions and checKklists.
According to DIN 58953-7, the process
of heat sealing must be carried out accor-

Fabrikstr. 31

ding to a validated procedure.

A validatable heat sealing device must be used for
this purpose. Depending on the application, different
sealing seams can be produced. The requirements for
the heat sealing device can be found in DIN 58953-7
and in the RKI/KRINKO recommendation, Annex 4
(monitoring of process parameters, alarm in case of
deviation, process interruption).?

Reusable containers

Containers are prefabricated rigid sterile barrier
systems (DIN EN ISO 11607). Containers are classified
as non-critical medical devices, but should preferably
be reprocessed by machine (disinfection A0 600). The
manufacturer's instructions (DIN EN ISO 17664) must
always be observed during reprocessing.

The containers must be checked for quality after each
reprocessing and before the contents are used. Only a
fully intact container is a recontamination-safe package
and can preserve the sterility of the medical devices in-
side. The container tray and container lid must match
and be from the same manufacturer.

Different loadings must be taken into account during
validation (worst case loading; maximum loading;
minimum loading, etc.). In case of overloading, success-
ful sterilization is not guaranteed. In addition, contai-
ners should not be too heavy for reasons of occupational
safety.

Sterilization containers must be checked before each
reuse. Without effective control, there is a real risk that
the sterile barrier effect and thus the sterility of the
medical device are not guaranteed. Defective containers
or container lids must be replaced. However, most con-
tainers are maintenance-free (observe manufacturer's
instructions).

Sterilization containers can be stacked in the sterilizer
and during transport and storage, which is a clear ad-
vantage over soft packaging in general.

Marking of the sterile barrier systems
The following information must be indicated on the
packaging in accordance with DIN 58953-7:

o Responsible employee who packaged the medical
device

o Designation of the medical device

o Marking of the batch/number

o Shelflife of the sterile product (expiry date)

o Possibly information about storage

o Process indicator

o Marking "sterile"

o Date of sterilization.

pacts during storage, transport and handling. The loss
of integrity of the sterile packaging (EN 868-1) or the
loss of sterility (DIN 58953-9) are usually considered to
be event-related and not time-related, i.e. they depend
less on the storage period and more on the circumstan-
ces of storage.

Released medical devices must be stored in closed con-
tainers. This can be done in closed transport trolleys
(temporary), cabinets, shelves and drawers. Open sto-
rage must be avoided at all costs, as it is imperative that
sterile goods are protected from dust (particle-bound
contamination) and UV light.

The maximum storage period in a sterile barrier sys-
tem is 6 months. The responsibility for the storage peri-
od and the storage conditions lies with the operator of
the facility.

Quality assurance

Routine inspections must be an integral part of func-
tional qualification according to DIN EN ISO 11607-2.
The quality properties of a particular packaging materi-
al must be checked and documented by visual inspec-
tion. Visual inspection for integrity must be performed
routinely during each packaging process (e.g. container
check) and before each batch release after sterilization.
For the combinations specified in the validation plan,
a defined number of sterile barrier systems of the sa-
me material must be packaged (samples) and checked
for the predefined quality properties.> This ensures that
changes are detected in good time before a sterile barri-
er system no longer meets the requirements.

be followed if a check is not passed. The results of routi-
ne checks must be documented.?

Documented orientation of new staff and documented
training are also components of quality assurance. Staff
must be trained in such a way that any visible impair-
ments to the sterile barrier system during daily hand-
ling are identified before use.” All aspects to be checked
and special features of the sterile barrier systems to be
used must be formulated in a procedural instruction
and must already be communicated as part of the ini-
tial training.

The sterile barrier system also has a significant influence
on the drying success in the steam sterilization process.
Even before a decision is made in favor of a particular
sterile barrier system, it should be tested and ensured
that the packaging system and medical devices are com-
patible and that drying is successful. If drying does not
succeed, the process, packaging and/or loading must be
optimized and confirmed as part of the process validati-
on of steam sterilization. Insufficient drying results can,
not least, be an exclusion criterion for a particular ste-
rile barrier system.

Example: Routine checks on heat sealers
Integrity of the sealing seam

The tightness of the sealing seam on the heat-sealing
device must be checked regularly. The RKI/KRINKO
recommendation suggests the seal check or ink test for
this purpose.” The ink test can be used especially for
packaging with side gussets. The seal seams should have
the following quality characteristics:
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Fig. 2 : Ink test.

Fig. 3: peel test.

o intact sealing at a specified sealing width

« no channel formation or open sealing seams
e no punctures or tears

o no delamination or detachment of materials.

With the seal check, an indicator strip can be used to
show whether the quality characteristics are met. If a
process parameter deviates, this can be made visible on

the indicator strip.
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In the ink test, approx. 2 ml of suitable test ink is pou-

red into the bag just above the seal seam using a pipette.
After a short time, you can see whether the sealed seam

is tight. If the sealing seam is defective, the test ink
penetrates the bag. These tests should be performed and
documented every working day.

Peelability

When opening a sterile package, care must be taken to
ensure that the paper can be easily opened from the film
and vice versa and does not "peel off". There is a stan-
dardized test for this peel procedure in accordance with
DIN EN 868-5 ("Method for determining the peel cha-
racteristics of paper/plastic composite materials"). The
peel test can be performed as follows: 1°

o Seal a section of the sterilization tubing on the peel
side and add it to a sterilization process

« after removal from the sterilizer, carefully and
slowly pull apart the sealed seams with both hands
along the peel direction

« avisual check is made to see whether the seal seam
is continuous and whether the paper can be sepa-
rated from the film without fraying.

The results of the peel test must be documented.

Example:
Routine checks on containers

o Visual inspection of the container for damage

o Residues of process chemicals?

o Filter and filter holder (rubber lip intact?)

o Filter gasket (porous? cracked? contaminated?)

o Lid (fit warped? contaminated? manufacturer?)

o Lid gasket (porous? cracked? contaminated?
rusty?)

o Tub rim (fit warped? contaminated? rusty?
manufacturer?)

o Paper filter intact? (pay attention to container
manufacturer!)

o Paper filter inserted? (pay attention to container
manufacturer!)

o Round filter holder engaged? (audible "click")

o Closure functional and undamaged? (Oil closure
hinges occasionally, e.g. with Sterilit)

o Closure flaps engaged? ("click")

o Seal in place? (pay attention to container
manufacturer!)

o Carrying handles intact and undamaged?

Risk assessment

The use of any packaging material involves individual
risks. The advantages and disadvantages of the different
sterile barrier systems must be weighed up against each
other, taking into account the in-house situation, before
a decision is made.’ Maintaining sterility until use or
until the expiration date is reached is an absolute priori-
ty. In addition to costs, the nature of the medical devices
to be packaged, user requirements, user-friendliness,
safety aspects and transport logistics play a decisive role
in selecting the right packaging.

There are also risks involved in changing a sterile barrier
system for the user or handling. There will inevitably
be effects on the working methods of the OR nurses or
assistants. For this reason, all users must be involved in
the decision-making process. User safety is achieved
through sound familiarization, continuous training and
ultimately only through a routine.
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Costs

With the current continuous increase in consumption
and energy costs, a business assessment of the sterile
barrier systems, the associated consumables and invest-
ment costs is essential. After all, most CSSD affiliated
with a hospital are exclusively cost centers that do not
generate a profit. But even in the private practice sec-
tor, hygiene costs account for a not inconsiderable share
and must therefore be kept in mind.

In principle, standardization should always take place
and as few different sterile barrier systems as possible
should be used. In this way, warehousing and ordering
costs can also be minimized.

There are some cost factors which must be taken into
account. Investment costs for containers and the as-
sociated consumption costs (filters, labels, etc.) must
be compared with the consumption costs for soft
packaging (nonwoven, paper-foil packaging, adhesive
tape, labels, protective packaging, etc.). The time requi-
red for the actual packaging process and handling must
also be critically examined. The type of packaging
significantly determines the requirements for storage
and transport. Thus, it must be checked whether the
existing cabinet systems, storage systems as well as
transport systems are suitable. Maintenance and re-
pair costs, especially for containers (filter holder, tub,
lid, closure), must also be considered. The reprocessing
costs for the containers must also be considered. In con-
trast, when soft packaging is used, the disposal effort
and the resulting costs must be calculated.

Environmental aspects

The fact that more waste is generated when using non-
wovens than when using container systems does not
require further explanation. Nevertheless, even when
using containers, there are consumables such as filters
and seals or even an inner and/or drying fleece. An
additional fleece in the container should always be
critically questioned if it is not absolutely obligatory for
user safety or the steam sterilization process. Not only
is there more waste, but an additional fleece also means
additional costs and additional work. The rule here is
that less is more.
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When processing containers, it must again be consi-
dered that there is a higher consumption of media, of
course, water and chemicals are used. In the newer ge-
nerations of equipment, however, there is the possibi-
lity of deionized water recycling. This means that the
deionized water from the last rinsing step of the disin-
fection in the WD can be used for the first rinsing step
in the container and trolley washer. This means that no
fresh water is required for this first step and the water
does not have to be heated.

Conclusion

Selecting the appropriate sterile barrier system is not
an easy decision. It depends on various factors and is
ideally decided by a team. If it fits the workflows in the
OR, in the CSSD or in the practice, it helps to optimize
the processes and is an essential part of the reprocessing
process. Clear, familiar procedures, uniform packaging
systems and adherence to the minimum principle not
only help to prevent errors, they also speed up the ove-
rall process and thus save money.
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Processing of cleaning textiles - DIN 13063

Hospital cleaning

André Funke,
Antoinette Stritzke

DIN 13063 (2021) Hospital cleaning at a
glance

DIN 13063 specifies the requirements for the cleaning
of hospitals and other medical facilities (facilities for
outpatient surgery, preventive or rehabilitation facili-
ties, dialysis facilities and day clinics).

More than 50 experts from science and research, hygi-
ene institutes, service societies and industry as well as
the supplier industry participated. In addition, the ex-
pertise of the Robert Koch Institute, the German Hos-
pital Association, the German Society for Hygiene and
Microbiology, the German Society for Hospital Hygie-
ne and the Federal Environment Agency as well as the
DIN Consumer Council were available.

The purpose of this standard is to ensure consistent
quality and effectiveness of cleaning services to ensure
a hygienic environment for patients, visitors, and me-
dical staff. Another important concern is to describe
the permissibility of cleaning processes, especially if
further standards are binding. For this reason, the chap-
ter "Scope of application” deals with the inventory and
equipment in the patient's room. These can be disinfec-
tant cleaned according to the standard, even if they are
classified as a medical device.

The structure of the standard is based on the three di-
mensions of quality management in the healthcare sec-
tor: structural quality — process quality — quality of re-
sults. In particular, in the chapter on structural quality,
requirements for both the client and the contractor are
described. Thus, this standard is aimed at all parties in-
volved in the cleaning process.
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Requirements for cleaning
textiles for disinfectant
cleaning

Cleaning textiles are all textiles that are
used for the (disinfecting) cleaning of
surfaces and objects. The essential func-
tions of the cleaning textile are the de-
livery and distribution of detergent/dis-
infectant solution, transfer of sufficient
mechanics to achieve wipe disinfection,
mobilization of dirt, absorption of dirt
and excess detergent/disinfectant solu-
tion. The characteristics of the cleaning
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textiles are, on the one hand, the structure of the
textile, the durability and the compatibility in use with
disinfectants. Nowadays, cleaning textiles are therefore
technical products that have to withstand a high load in
the application and in the washing processes (including
drying). Unsuitable materials have too high a depletion
of active ingredients and falsify the result.

Here are some important aspects to consider:

o Cleanliness: Cleaning textiles should be clean
before they are used. They should be washed re-
gularly, disinfected and, if necessary, sterilized to
prevent the transmission of germs.

o Material: The cleaning textiles used should be
made of materials that are suitable for their inten-
ded purpose. They should be durable, tear-resistant,
and chemical-resistant to meet hospital cleaning
needs.

o Color coding: It is reccommended to use different
color codes for cleaning textiles in different areas of
the hospital to avoid cross-contamination. For ex-
ample, specific colors can be set for cleaning patient
rooms, bathrooms, operating rooms, etc.
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. Fig. 1: Example of a cleaning textile
with color coding (Ecolab).

o Intended use: Cleaning textiles should be used ac-
cording to their intended use. It is important to use
separate textiles for cleaning floors, surfaces, toi-
lets, etc., to minimize the transmission of germs.

In addition to economic factors, the properties and qua-
lity of the cleaning textiles should be at the forefront of
procurement. Once used, cleaning textiles, such as dis-
posable wipes, must be disposed of properly after use.
Recyclable textiles must be subjected to a proper and
professional reprocessing process before reuse.

Components of the reprocessing process
of reusable cleaning textiles

When preparing the cleaning textiles, the complete pro-
cess must be considered from a hygienic point of view.
The process begins with the intermediate storage of the
cleaning textiles after their application, followed by the
washing and disinfection process, the downstream pro-
cess steps, such as mechanical drying or pre-impregna-
tion, as well as the storage and transport of the textiles
to the place of use. This process and the resulting re-
quirements for processing apply both to internal pro-
cessing, i.e. in the object itself, as well as to processing
outside the object as well as to the outsourcing of pro-
cessing to third parties. For internal processing, the ne-
cessary structural requirements for the client are na-
med, this is the only way to ensure proper processing.

Regardless of the place of reprocessing, the organizati-
on of the logistical processes must be evaluated from a
hygiene point of view. Here, particular attention must
be paid to the separation of soiled cleaning textiles and
textiles that have already been processed. This separa-
tion is important to avoid unwanted recontamination.
In addition to the textiles, however, the containers for
transporting the textiles must also be separated into un-
clean and clean containers and, if necessary, disinfected.

Preparation methods

For the first time, three different treatment methods are
described in detail

1. Disinfectant wash cycle with subsequent drying of
the cleaning textiles
Disinfectant wash cycle with machine pre-soaking
3. Disinfectant wash cycle with manual pre-soaking

Common to all reprocessing methods is the disinfec-
tant washing process. This is derived from the fact that
a separation of the cleaning textiles before reprocessing
according to

o Only used for cleaning

o Used for disinfectant cleaning

is not safe to comply with in practice.

In the case of disinfectant washing processes, a distinc-
tion is made between thermal, chemo-thermal and che-
mical disinfection washing processes. In order to en-
sure the disinfecting effect of this process, compliance
with the parameters of disinfection temperature, tem-
perature holding time and liquor ratio must be reliably
maintained. For all chemo-thermal and chemical disin-
fection washing processes, compliance with the dosing
quantities and the dosing time are an important part of
this process.

Tested chemo-thermal disinfection processes are listed,
for example, in the list of the “Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V.” (VAH - Association for Applied Hygiene).
Specifications for a thermal disinfection washing pro-
cess, on the other hand, are listed in the disinfectant list
of the Robert Koch Institute (RKI).

Certain commercial washer have such disinfectant
washing procedures. Proof is provided by validati-
on. This is also accompanied by the equipment of
safety functions, such as the fact that these procedu-
res cannot be aborted. Various processes can be added
downstream of the disinfecting washing process. From
a hygienic point of view, drying the cleaning textiles is
a safe method that does not include any restrictions on
storage. However, this requires complete drying. This
standard describes for the first time how proper dry-
ing can be demonstrated, namely by measuring the so-
called a_ value.

Another method described is mechanical pre-soaking.
In this process, the cleaning agents or surface disinfec-
tants are added in the last treatment step of the disin-
fecting washing process. To ensure this procedure, the
manufacturer's instructions must be observed. In the
absence of manufacturer's information, the test inter-
vals with regard to the effectiveness of this method must
be determined as part of a risk analysis.

The third variant is wet storage with subsequent manual
pre-impregnation. In the case of pre-impregnation, the
maximum service life must be determined. At the end
of the maximum service life, the cleaning textiles must
meet the specified microbiological guideline values. The
most important criterion for quality assessment is effec-
tiveness on the surface.

Quality tests for the functionality of the
cleaning textile

In general, functional tests of cleaning textiles are an
important part of quality management in hospital
cleaning. Specific testing procedures and criteria may
vary from facility to facility, depending on internal
policies and requirements. Here are some typical
aspects that are considered when functional testing of
cleaning textiles in hospital cleaning:

Cleanliness: The cleaning textiles should be clean and
have no visible dirt or contamination.

Integrity: The cleaning textiles should be in good con-
dition, with no tears, holes or other damage that could
affect the cleaning performance.
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tion phase in a thermal disinfection process.
Source: Miele
Washability: The cleaning textiles should be washable
and able to retain their shape and properties after wa-
shing.
Disinfectant suitability: The cleaning textiles should
be suitable for disinfection and should not contain any
materials that could impair the effectiveness of disin-
P .
fectants.
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Low residues: The cleaning textiles should be low in
residues and leave no fibers or residues on the cleaned
surfaces.

A first indication that the functionality is no longer
given is the increase or decrease in weight of the
cleaning textile.

Summary

DIN 13063 is a comprehensive document that describes
the requirements for cleaning and disinfectant cleaning
in hospitals and other medical facilities. With the clear-
ly structured structure in terms of structure, process
and result quality, the requirements for preparation,
implementation and quality controls are also listed.

Cleaning textiles must meet many requirements for
hygienic cleaning performance. Only reusable cleaning
textiles advertised by the manufacturer can be properly
reprocessed. The organizational and logistical procedu-
res for reprocessing are dealt with in this standard from
a hygienic point of view.

To ensure that the cleaning textiles fulfil their functio-
nality on the surface after processing, the disinfecting
washing process, processes downstream of the washing
process and their inspection are described in detail in
DIN 13063 Hospital cleaning.
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More hygiene per second
— with Dentosept Clean.

With the increasing hygiene requirements, the require-
ments for the disinfectant increase as well for the water-
lines in the treatment center. The new Dentosept Clean
has a faster onset of action* and an improved effectiven-
ess**. With its new active combination based on hydro-
gen peroxide, it thus ensures, within a very short time,
the inactivation of the germs in the water lines of your
treatment center — which, thanks to the improved depot
effect, also provides long-lasting protection. Of course,
Dentosept Clean is just as safe and gentle on material as
its predecessor Dentosept S.

* Comparison of the microbiological kinetics of action of the
disinfectants Dentosept S and Dentosept Clean, HygCen
Germany GmbH, 2021.
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** Comparison of the microbiological effect of the disinfectants
Dentosept S and Dentosept Clean on biofilm coatings in dental
hoses, IWW Rheinisch-Westfalisches Institut fir Wasser Bera-
tungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH, 2022.

Steelco positions its brand with new NCG sensor

As the first hospital in Germany, the St. Maria Hospital
in Hamm is trialling a new way to monitor sterilisation
processes. The new NCG sensor from Steelco, a Miele
subsidiary, is in use at the clinic on all three large steam
sterilisers — processing around 35,000 sterile supply
units per year.

NCG sensors record the quantity of air and other non-
condensable gases in real time - in each individual
cycle. The underlying principle: Each sensor auto-fills
after the beginning of each process with a blend of steam
and air from the sterilisation chamber. Steam condenses
on the internal walls of the sensor, liberating heat which
dissipates. The sensor monitors this heat at intervals
of one second: If the condensate reaches the tip of the
sensor, the rate of temperature rise is fast and the pro-
portion of non-condensable gases is below the threshold

Abb. 1: Satisfied with the performance of the NCG sensor at the St. Maria
hospital in Hamm: CSSD manager Cornelia Plutz and Thorsten Fersch,
Technical Manager for Validation, Digitalisation and Training in the DACH

sales region at Miele. (Photo: Miele).

value. If, on the other hand, condensate fails to reach the
tip, this is an indication that there are more NCGs and
hence air in the chamber. The sensor comes in respon-
se to the DIN EN ISO 17665-1 (2006) standard, which
demands the use of the Bowie-Dick test on a regular
basis. The NCG sensor furnishes proof that steam steri-
lisers and the associated process are compliant with the
requirements of the DIN EN 285 standard.
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Specific inspection of lumened instruments in
CSSD at MKM
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disinfectors and on CSSD personnel.
A visual inspection of lumens is not
possible or only to a limited extent. In
the face of this, the MKM introduced a
quarterly and additional inspection of
lumened instruments several years ago.
To this end, reprocessing is interrupted in
the washer-disinfector to allow lumened
instruments to be inspected by a hygiene
specialist.

As part of validated processes in a CSSD, it makes
sound sense to carry out random internal quality con-
trol inspections. High product quality can be assured
at an early stage in the interests of quality management
through process monitoring, in this case on a complex
medical product.

Fig. 1: Swabbing of laparoscopic cannula.

This affords an additional level of security before
instruments are used again on patients. To secure this
standard of quality, a quarterly microbiological inspec-
tion was introduced alongside the routine validation
of processes. These inspections have so far produced
favourable results throughout.

Our evaluations have so far not produced any negative
results and no additional measures were ever necessary.
It can be confirmed that the CSSD team performs high-

An der Goldgrube 11
55131 Mainz
udo.dettmann@marienhaus.de

ly diligent reprocessing work, even on complex medi- Fig. 3: Irrigation of trocar.

cal products.

Method No. | Sampling point Agar Testresult Target Evaluation
1. | Sleeve Bipolar Bacteria | 0CFU/24cm? | 0 CFU/24 cm?

1 8384.974 Hose Fungi 0 CFU/24 cm?
A swab soaked in isotonic sodium chloride solution EQHBECROR - = =
is introduced to the lumens, cones and valves and the 2. Trocar E_K 5248 Gas Baa‘?na 0 CFU/24 cm > 0 CFU/24 cm
inner surfaces swabbed intensively. This is followed by sonnection Fungl - 0 CFU/24 cm ; 5
wiping the swab on a casein soya peptone agar plate 3. | Trocar sleeve EK Bactt?rla 0 CFU/24 t:m2 0CFU/24 cm
(25 cm?). The plates are then incubated for 3 days at 090R Inner lu_men Fungi - 0 CFU/24 cmz 5
36°C. A first inspection of the plates takes place after 4. Sleeve Grasping Bacteria 0 CFU/24 cm 0 CFU/24 cm
24, 48 and finally after 72 h, forceps distal end | Fungi 0 CFU/24 cm?

Fig. 2: Swabbing of bi-polar sleeve. 5. | LSK Suction cup Bacteria | 0CFU/24cm? | 0 CFU/24 cm?
2) - 8383.71. Fungi 0 CFU/24 cm? Fig. 4: Assessment
Irrigation of lumened instruments using a sterile syrin- Connection hose of findings.

ge, filled with sterile isotonic sodium chloride solution.
Complete wetting of a sterile swab with the fluid (in the

event of conspicuous findings, also examination of elu- LREETe

ate), followed by wiping out the swab on a casein soya
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peptone agar plate (25 cm?®). The plates are then incu-
bated for 3 days at 36°C. A first inspection of the plates
takes place after 24, 48 and finally after 72 h.
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RKI recommendations on the reprocessing of
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2012.
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Insight: water leading systems
in dental chairs
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Water plays an important role in dental
treatment. The dental chair is connected
to the drinking water and supplies both
the motors and the multifunction syringe
with water for safe and pleasant treat-
ment. Likewise, the patient is supplied
with fresh water via the tumbler filler for
rinsing during and after treatment. But
who ensures that the water in the dental
chairs is always fresh and reaches the
patient hygienically uncontaminated?
Are there design and construction mea-
sures that influence water hygiene? And
how do I, as the operator, notice that
something in my dental chair is no longer
in order?

What role does water play in
dental treatment?

Water in the dental treatment unit is used at various

points during patient treatment. Classically, a mix-

ture of air and water is used to cool the rotating instru-

ment during tooth preparation. In this case, the dentist

and assistant as well as the patient come into contact

with the water from the unit. Furthermore, dental

chairs have a multifunctional syringe which enables the

dentist to use air and/or water to rinse the area to be

Fig. 1: spray of a
turbine.

prepared, for example. Some units also have ultrasonic
or sonic instruments, which offer water cooling to
minimize heat build-up on the tooth and to directly
rinse off any concrements that may accumulate. Not
to forget the tumbler filler, through which the patient
receives water to rinse the oral cavity during or after
the treatment. The use of water from the dental chair is
therefore manifold and indispensable during treatment.

Legal classification of water

In Germany, drinking water is subject to the Drinking
Water Ordinance (TrinkwV), which regulates how
drinking water must be treated, especially regarding its
microbiological composition. It also specifies how drin-
king water must be protected from contaminated water
being fed into the system, e.g. with a so-called free fall
section that prevents contaminated water from flow-
ing back into the drinking water circuit. What this me-
chanical protection looks like is declared in EN 1717.
Depending on the type of potential contamination, it
must meet certain requirements. Therefore, it is speci-
fied exactly how the dental chair must be structurally
separated from the pipe network.

The dental chair itself is a medical device, which
means that it needs to be approved and CE declared
while fulfilling the requirements of medical device law
(now MDR or MDD). It must meet all the necessities
of these legal conditions and the manufacturer must
provide information regarding care, maintenance, and
hygiene measures. Evidence must be provided for these
details, i.e. the manufacturer must prove that these
measures actually work. A medical device as well as the
water used must not pose any risk to the patient or user.

Since the RKI guidelines for dentistry ("Requirements
for hygiene in dentistry" 2006) are no longer being re-
vised, reference is made to the recommendations of pro-
fessional societies for special areas. Thus, information
about water in dental chairs can be found in the current
DAHZ Hygiene Guide.!

What does this mean for the practice?

Although the water in the dental chair is not conside-
red drinking water according to the German Drinking
Water Ordinance (TrinkwV), the water quality must
of course be equivalent to drinking water. The practi-
ce team must therefore ensure that the water quality is
always consistently good so as not to endanger either
patients or its own team. Initially, it must be ensured
that the piping network and the domestic installation in
the practice are in order and thus do not supply conta-
minated water. The challenge here is that many factors
affecting water quality are building-related. For example,
inadequate house inlet filters, dead sections in the
piping system or old pipes can reduce the quality of the
water and cause permanent difficulties. But poor home
insulation or underfloor heating next to the supply line
to the units can also promote fouling in the lines. There-
fore, even before installation, the water lines should
be sampled to ensure that good water quality prevails
before connecting a new treatment unit to the mains.

If everything is in order at the time of installation,
hygiene measures taken by the practice team and regular
routine checks ensure that the quality of the service
water remains consistent. It is important that the mea-
sures recommended by the manufacturer are carried
out meticulously. It is also worthwhile to have the house
installation regularly inspected by experts and to moni-
tor the quality with routine water samples.

What is biofilm?

In general, biofilms are communities of microorga-
nisms. Optimally adapted to their environment and
living conditions, their survival probabilities are higher
in a group than alone and thus it is advantageous for
these living organisms to form colonies. To the human
eye, this colonization only becomes visible when a large
biofilm has already formed and thus an exorbitant colo-
nization has already taken place. Drinking water, which
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also feeds the waterways of dental chairs, also contains
microorganisms that can potentially build up biofilms
on the surfaces of water-bearing systems. Drinking
water is never free of microorganisms, but certain li-
mits must be observed with regard to microbiological
quality. Once microorganisms have attached themselves
to the surfaces, they form a slime layer that not only
serves to absorb nutrients and thus feed this colony, but
also to protect it from chemical and physical environ-
mental influences. Particularly good biofilm formers
are microorganisms such as P. aeruginosa, which are
especially critical because of their hygienic relevance.

Conversely, this means that preventing biofilm is much
more effective than combating it. This is because an
already formed and firmly anchored slime layer (micro-
organisms protected by the so-called extracellular matrix)
can hardly be removed with simple measures such as
vigorous rinsing or disinfectants. Already existing bio-
films, which have negative hygienic effects, must be
eliminated with elaborate measures such as a so-called
biofilm removing. This usually involves dissolving the
biofilm from the surface by treating it with special pro-

Fig. 2 : free fall section in the

water system.
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Fig. 3: dental chair from
Dentsply Sirona — Axano.
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ducts. This results in downtime and additional costs.
The selection of materials as well as the nature of the
water (nutrient supply, temperature, and flow behavior)
also influence the formation of biofilms.?

How good should the water in the dental
chairs be?

The water quality must always meet the national
requirements for drinking water. In Germany, the Drin-
king Water Ordinance (TrinkwV) applies, according to
which a maximum of 100 CFU (colony-forming units)
per milliliter of water may be measured, of which a
maximum of one CFU of Legionella per milliliter is

allowed.?

What are the options for biofilm preventi-
on and what is a bottle system?

Manufacturer offer various systems and processes to
ensure the water quality in the unit and to prevent the
formation of biofilm. A common variant is a hygiene
system installed in the unit, where chemicals are
permanently added to the water in the dental chair to
prevent the formation of biofilm and thus achieve con-
sistent water quality. The practice staff has to regularly
maintain these systems with chemicals. Modern dental
chairs monitor the measures and report inadequacies
directly to the user. In some units, it is also possible to
view the condition of the units centrally in the practice
via a monitoring system. It shows which measures
have been carried out on which unit and indicates the
current level of chemicals. With these hygiene systems,
it is important that the practice team adheres precisely

to the manufacturer's instructions, especially when
selecting the chemicals and adhering to the routine
measures. This is the only way to ensure that the units
survive the process and that the material is not dama-

ged.

Another measure usually offered by manufacturers to
ensure water quality is the so-called bottle system. Here,
the operator has the possibility to use the unit indepen-
dently of the normal pipeline network. This measure
becomes particularly necessary if the supplied drinking
water (city water) is contaminated. Then the responsib-
le health office publishes a notice stating that the water
must be boiled before consumption. Again, for legal
reasons, only the solutions offered by the manufacturer
should be used.

)

Fig. 4: Bottle-System.

Another necessity for the use of external cooling water
is the treatment of immunosuppressed patients or
extensive surgical procedures. Here, one should use the
sterile saline solution and an external pump installed
on the unit.

How important are routine checks and
maintenance?

Routine checks ensure that the user can monitor his
processes in daily operation and quickly detect inade-
quacies. This applies on the one hand to water quality,
but also on the other hand, for example, when using
chemicals for correct dosing. Regular water sampling
can certainly help to monitor water quality optimally.
Inadequacies can also be detected and remedied im-
mediately during daily, weekly, or monthly care and
maintenance work specified by the manufacturer for
the dental chair. Maintenance and replacement of filters
and strainers, as well as many other measures, belong to
these care intervals.

How can the manufacturer support?

Construction and design

Manufacturers support hygiene processes in the dental
chair with an appropriate design of the waterways. Few
stagnation elements, waterways aligned to flow veloci-
ties and the avoidance of dead stretches are just a few
selected design measures. Furthermore, hygiene already
plays a significant role in the planning of new treatment
units and is reflected seamlessly in all elements of the
unit from the very first design.

Materials

Hygiene is also considered in the selection of materials
for the waterways. In addition to the general suitability
of the materials for water-bearing systems intended for
human use, the materials should at least make coloni-
zation by biofilm difficult. Thus, the right material in
combination with routine hygiene measures is a critical
component in maintaining water quality.

Manufacturer information

Manufacturers evaluate all hygiene measures of their
medical devices for effectiveness and material compa-
tibility. The used agents (cleaners, auxiliaries, disinfec-
tants, etc.) are validated in connection with the method
described in the instructions for use. This gives the user
the assurance that the agents described are effective
and harmless to the materials.
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Conclusion

The water paths in the dental chairs are complex.
Keeping them hygienically stable is no easy task, as
various influencing factors can affect the quality of the
water. In addition to regular monitoring of the on-site
water installations, the water in the units must also be
monitored. It is worthwhile to carry out the measures
specified by the manufacturer in order to take preventi-
ve action and not to react only when the values deteri-
orate. This not only serves to protect patients and staff,
but also helps to avoid expensive remediation measures
such as biofilm removing.
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Validation of automated cleaning and disinfection
processes for the reprocessing of thermolabile
endoscopes according to the DGSV framework
curriculum

Fig. 3: Spypach ,,Classic”
endoscope dummy with EBI12 data
logger for measuring pressures

and temperatures in the simulated
endoscope.

Johnny Wenzel, Robert
Streller

guaranteed and the safety and health of patients, users

The module Vali-C2 is specially designed for the needs

For this module, we recommend conducting the per-
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or third parties is not endangered.“ and § 5 (2) Require- of performance qualification of automated cleaning formance qualification in a practical part on the WD-E.

ments for the validator: "Compliance with these speci- and chemo-thermal disinfection processes and consists

In recent years, the validation of auto-  fic requirements may be demonstrated by the presenta- of the following components:

Fig. 4: A report summarizing
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Fig. 1: Test tube for testing the
cleaning performance.

tors for thermolabile endoscopes (WD-
E), whose reprocessing processes have
been validated for many years.

In private practice, there is a constant
change from manual to mechanical re-
processing. However, gastroenterolo-
gists, who generally work with mechani-
¢ cal reprocessing processes, do not make
up the majority of those who switch from
: manual to mechanical reprocessing.
. Rather, there are other medical special-
J ties that work with thermolabile en-
doscopes, such as urologists in private
practice, regardless of whether they are
larger group practices or smaller indivi-
dual practices. The demand for machine
reprocessing of thermolabile endoscopes
has steadily increased in these areas.

#l One reason for the increasing number of
| validated processes as well as the steadily
increasing demand for certified training
courses are the relevant paragraphs of the
MPBetreibV ! = Medical Devices Opera-
' tor Regulations, such as §8 (1) "The re-

processing of medical devices intended
for use aseptic or sterile must be carried

validation companies for specific training courses espe-
cially in the area of performance qualification of auto-
mated cleaning and chemo-thermal disinfection pro-
cesses.

Since 2022, the DGSV* has therefore been offering
a new uniform framework curriculum and a separate
module on the topic of ”Validation of automated
cleaning and disinfection processes for the reprocessing
of thermolabile endoscopes® This helps to further im-
prove and optimize validations in this segment.

The framework curriculum designed by DGSV* com-
prises 4 modules:
Framework curriculum - parts

Vali A Basics of medical device reprocessing

(24TV)

Vali B Basics of performance qualification of
reprocessing processes (24TU)

Vali C  Performance qualification of cleaning and
disinfection processes (24TU)

ValiE  Performance qualification of steam

 Validation of cleaning and disinfection processes
16 TU

o Tasks after performed process validation 4 TU

o Knowledge review

The course begins with a round of introductions of the
participants and speakers, after which the contents, ob-
jectives and focal points of the validation course are ex-
plained by the course leader.

In the following part "Risk management" the connec-
tion of the risk management with the performance qua-
lification according to the standard DIN EN ISO 14971°
and the guideline VDI 5700-1¢ is taught.

The topic "Sequence plans" deals with the general pro-
cess of a performance qualification. Points such as
important contact persons during performance and
possible incidents that could prevent performance qua-
lification are also discussed.

The part "Validation of cleaning and disinfection pro-
cesses" refers mainly to the performance qualification
and requalification. It also briefly discusses the other
components of validation, installation and operational
qualification. The topic of routine inspections is also a
brief part of the module. Reference is made to the most
important standards and laws. The performance qualifi-

w— oy
— -

ompms a1 P ]

Overview of the most important compo-
nents

Decision making of the processes to be validated, break-
down of the thermolabile endoscopes to be reprocessed
into endoscope families as well as the configuration/
equipment in the individual reprocessing programs.

o Prerequisites / preparations of the process
validation

o Significance of different influences on the
respective result of process validation

Xylem Analytics Germany Sales MUSTERBERICHT ; !
GmbH & Co. KG mated cleaning and disinfection pro-  tion of a certificate issued by a body recognized by the VALIDIERUNG the results is required.
Peringerstrasse 10 cesses for reprocessing thermolabile en-  authority responsible for notified bodies in the scope of o Welcome/Introduction 1 TU ——
D-85055 Ingolstadt doscopes has gained significantly in  this legal regulation (Article 35 (1) (EU) 2017/745)? or « Risk management in the performance qualification P —
BT SR importance. (Article 31 (1) (EU) 2017/746) 3 of automated cleaning and chemo-thermal disin- g e
Robert Streller German hospitals are for the most part fection processes 2 TU —_— == -
R&D, Lab, CompetenceCenter, ebro equipped with modern washer-disinfec-  In this context, there was an increase in demand from o Sequence plans 1 TU e L S—

Fig. 2: Real endoscope in process.
Measurement of temperature and i i '
conductivity of the rinsing liquor and the taking into account the manufacturer's

rinsing pressure. gpecifications, in such a way that the

out with suitable validated procedures, sterilization processes (16TU) cation is covered on the basis of the current WD-E gui- « Components of the process validation

(IQ/0Q/PQ)

Sequence of the different reprocessing processes

deline 7 and the most important standards for this area,
The Vali-C module includes two courses, C1 and C2. DIN EN ISO 15883-18% DIN EN ISO 15883-4°, DINEN

et Lo success of these procedures is traceably  Each part has 24 teaching units (1TU = 45min). ISO 15883-5'" and DIN 58341 and their characteristics -
] | NG 2] | NG
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o Determination of the components of performance
qualification to be carried out and the number of
test runs

o Components of requalification without special
cause as well as for special cause

o Theoretical and practical performance qualification
based on the following steps:

- Testing of the cleaning performance on the
basis of test specimens and indicators

- Testing of the overall process on the basis of
test specimens and really soiled endoscopes

- Testing of process-relevant parameters (tempe-
rature, rinsing pressure, dosing quantity, etc.)

- Testing of the rinse water for process chemical
residues

- Microbiological condition of the rinse water

- Testing of the drying process

« Handling of test specimens as well as requirements
for test specimens and test laboratories

« Handling of measuring equipment and evaluation
software

o Determination of routine checks

After the practical part, the exercises will be taught after
the process validation has been performed.

Literature

1. Ordinance on the Installation, Operation and Use
of Medical Devices of medical devices (Medical
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REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of April 5.
2017 concerning medical devices, amending Di-
rective 2001/83/EC, Regulation (EC) No. 178/2002
and Regulation (EC) No. 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC of
the Council.
REGULATION (EU) 2017/746 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of April 5.
2017 on in vitro diagnostic medical devices and
repealing Directive 98/79/EC and Commission
Decision 2010/227/EU.
DGSV e.V. - German Society for Sterile Supply e.V.
DIN EN ISO 14971:2022-04
Medical devices - Application of risk management
to Medical devices (ISO 14971:2019);
German version EN ISO 14971:2019 + A11:2021.

. VDI 5700 part 1:2022-01 Hazards during repro-
cessing -. Risk management of reprocessing of
medical devices -. Measures for risk control.

This includes:

« Content and form of the validation report
o Contents of the follow-up discussion

« Release of the validation report

o Dealing with defects reporting.

A written examination follows after all components of
the Vali-C2 module have been completed. Participants
who pass the exam receive a DGSV * certificate.

More information can be found at:
www.tht-dsm.com/kurse/sterilisation-validierungs-
lehrgang-fiir-validierer

Conclusion

The DGSV course Vali C2 is an important prerequisite
for being able to perform validations of machine-based
WD-E processes. This certificate enables the validator
to meet the qualification requirements of [Medical De-
vices Operator Regulations 1, §5 (2)]. This ensures legal
and process safety for the user as well as for the patients’
protection.

2011 Guideline of DGKH, DGSV, DGVS, DEGEA
and AKI on the validation of automated cleaning
and disinfection processes for the reprocessing of
thermolabile endoscopes.

DIN EN ISO 15883-1:2014-10

Washer-disinfectors - Part 1: General requirements,
terminology and test methods (ISO 15883-1:2006 +
Amd 1:2014);

German version EN ISO 15883-1:2009 + A1:2014.
DIN EN ISO 15883-4:2019-06

Washer-disinfectors - Part 4: Requirements and
test methods for washer-disinfectors with

chemical disinfection for thermolabile endoscopes
(ISO 15883-4:2018);

German version EN ISO 15883-4:2018.

. DIN EN ISO 15883-5:2021-11

Washer-disinfectors - Part 5: Performance requi-
rements and criteria for test methods for demons-
tration of cleaning efficacy (ISO 15883-5:2021);
German version EN ISO 15883-5:2021.

. DIN 58341:2020-07 Requirements for the valida-

tions of cleaning and disinfection procedures.
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Reprocessing of single-use products

in endoscopy

Birgit Kampf, Annette Rittich,
Helmi Henn

The increasing use of disposable products is a current
trend in endoscopy. This not only applies to endoscopic
accessories and components, but also increasingly to
the endoscopes themselves. By definition (according to
Commission Implementing Regulation (EU) 2017/745,
also known as Medical Device Regulation, MDR, article
2, point 8), single-use products should only be used
once on a single patient.' Therefore, the instructions for
use for single-use products do not contain any informa-
tion on safe reprocessing practices or functional checks
after reprocessing. To ensure these devices are utilized
only once, some manufacturers have designed their sin-
gle-use products in such a way that reprocessing is not
possible after use (“single-use by design” principle).

Surprisingly, reprocessing of single-use products is
generally not prohibited even if it contradicts the in-
tended use as defined by the manufacturer. §17 MDR
regulates the reprocessing of single-use products, but
national regulations must be used as a prerequisite for
the permissibility of this practice. In these cases, the
reprocessing entity becomes the “new manufacturer”
and must assume the responsibility of the original
manufacturer according to §17 MDR. This includes pre-
paration of the technical documentation. For example,
required risk management practices must include an
evaluation of the following product characteristics:

o materials o properties and

o design o intended us

In this context, the reprocessability must also be consi-

dered. This should include assessments of:

« the microbiological contamination to be expected
during normal use of the product,
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parliament and of the council of 5 April 2017 on
medical devices, amending Directive 2001/83/EC,
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No 1223/2009 and repealing Council

Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC (Text with
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o how reprocessing may affect the
material changing of the product, in
particular regarding the soluble or
chemically reactive components of
these materials, and

o remnants of reprocessing, that may
cause pyrogenic, allergic, or toxic
reactions.

The Commission Implementing Regu-
lation (EU) 2020-12072 further explains
that single-use products must not be
reprocessed where severe incidents
have occurred, such as patient infec-
tions related to improper reprocessing.
If successful reprocessing of a single-
use device seems possible through risk
management, then all steps of the repro-
cessing process, including initial treat-
ment at the point of use, must be valida-
ted. This also includes a determination
of the maximum possible reprocessing
cycles. Furthermore, procedures for per-
formance testing and productlot releases
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must be defined and included in a quality management
system. The manufacturer’s responsibility does not end
with the product release but extends to the obligation
to report incidents and to ensure the traceability of all
disposable products that have been reprocessed and
brought into use.

In summary, from the point of view of the Instrument
Reprocessing Working Group (AKI), the only endo-
scopes, accessories and components that should be
reprocessed are those intended to be reprocessed by the
respective manufacturer and for which there are corre-
sponding instructions for use.

2. Commission Implementing Regulation (EU)
2020/1207 of 19 August 2020 laying down rules for
the application of Regulation (EU) 2017/745 of
the European Parliament and of the Council as
regards common specifications for the reproces-
sing of single-use devices (Text with EEA relevance).
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3 questions for...

Dr. Sabine Kaufmann

1. What makes the job in the CSSD so exciting?

Working in an CSSD is very varied and demanding.
No two days are the same. I like the close cooperation
and communication with the OR and the surgeons, but
also with the many other interface departments such
as hygiene, quality management, human resources,
the business department or the technical department.
CSSD is a small company within a company. There-
fore, business management thinking and meeting qua-
litative specifications and requirements are also absolu-
tely necessary.

Especially the instrument management is very exci-
ting. As a result, the CSSD has a direct influence on the
design and quality of medical devices and sets, which
has a direct added value for the users and ultimately a
positive impact on the care of our patients.

2 What do you despair of from time to time, even in your
job?

Sentences like "It's always been like this" make me
despair. There is always a possibility to become bet-
ter and to optimize processes. You shouldn't lose sight
of this, even in your stressful day-to-day business. It is

exhausting, but essential. The ever-increasing demands
on CSSD, but also the current problems, such as the
shortage of skilled workers, the omnipresent supply
bottlenecks and the energy crisis, even make it inevita-
ble to question and optimize processes. Only through
continuous further development can an CSSD exist
and work both qualitatively and economically.

The shortage of personnel is actually also something
that gives me many sleepless nights. Unfortunate-
ly, even as a manager, you have only limited influence
and possibilities to find and keep employees. There is
nothing worse than a high turnover in an existing and
actually functioning team.

3. The shortage of skilled workers is felt in many professi-
ons, including CSSD. How can the profession of medical
device reprocessing specialist be brought to the attention

of young people?

The shortage of skilled workers is indeed a cause for
concern. Of course, the work in CSSD must be ade-
quately remunerated, especially because the demands
on employees are constantly increasing, but that is cer-
tainly not the only adjustment screw that can be turned
to make the job more attractive overall. It is important
to provide detailed information about the content and
challenges of the job.

That's why our Corporate Communications depart-
ment uses social media such as Facebook and Insta-
gram to appeal to the younger generation in particular
and to make the job more popular and raise awareness.
Our work takes place "behind the scenes," but it is still a
pivotal point. I think it is important to reflect this to the
existing team, but also to potential new colleagues. Be-
cause new blood is often in short supply in CSSD, but
it's really good for an existing team because it opens up
new perspectives and gets us away from "we've always
done it that way".

Our job advertisements are also publicized in various
ways in order to reach as many people and professional
groups as possible. After all, career changers are always
welcome. Thanks to the support provided by a special
IT system/batch documentation system or digitalizati-
on, even employees with no previous knowledge can
quickly find their way around the job.

Another cornerstone is the sound training of emplo-
yees in the CSSD. We attach great importance to induc-
tion training at our CSSD and have a comprehensive
induction concept. Only those who are well trained can
take on responsibility and develop further.

In order to give new colleagues a perspective, oppor-
tunities for further development in the CSSD are
essential. Since last year, we have been working with
the provider of an e-learning portal to offer the oppor-
tunity for continuous internal online training and to
complete the Specialty Course I online with only one
week of classroom instruction at our facility. This for-
mat is particularly attractive for people who are unable
to be away for three weeks or who are not mobile.
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The term appreciation sounds trite, but it is a recur-
ring theme among my employees. Often located in the
low-wage sector, the importance of the CSSD in a hos-
pital is not infrequently misjudged and not sufficiently
appreciated, especially in terms of external perception.
However, the "steri" of 20 years ago has nothing to do
with the CSSD of today. The work is not only physically
demanding, but also requires a high level of concentra-
tion, initiative and commitment from the employees.

For young people today, the work-life balance is play-
ing an increasingly important role. We therefore of-
fer, among other things, a wide variety of shift models
tailored to life situations and reliable duty rosters and
working hours. These times call for a rethink and new
ways of doing things.
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