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chemothermischer Desinfektion
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U. Zimmermann; Gast: U. Beilenhoff (DEGEA)

E-mail: qualitaet@dgsv-ev.de

litit «Programmfithrungen» dar und schlieBt sich an die Empfehlung Nr. 86
an. Mit den beiden Empfehlungen werden die Empfehlungen Nr. 11 und 12
(2000) ersetzt.

D iese Empfehlung stellt den 2. Teil der Empfehlung des Fachausschusses Qua-

| Einleitung

Bei der Aufbereitung flexibler Endoskope wird der » MASCHINELLEN AUFBEREI- => DER MASCHINELLEN AUFBEREI-
TUNG der Vorzug gegeben, wobei eine griindliche manuelle Vorreinigung erforder- TUNG flexibler Endoskope ist der Vor-
lich ist. Bei dem maschinellen Ablaufim Gerdteprogramm ist die Reproduzierbarkeit — zugzu geben.

der einzelnen Programmschritte sichergestellt. Ein groBer Vorteil ist weiterhin, dass

in jeder Charge frisches Wasser und frische Prozesschemikalien zum Einsatz kommen,

sodass die Gefahr einer Abnahme der Reinigungs- bzw. Desinfektionsleistung durch

mehrfache Verwendung vermieden wird. Um eine gute Durchstromung aller Kanéle zu

gewahrleisten, miissen die Endoskope gemaR der Herstellerangaben im Reinigungs-

Desinfektionsgerit fiir flexible Endoskope < (RDG-E) adaptiert werden. Die Empfeh- ~ =» IM RDG-E miissen flexible Endosko-
lung von KRINKO/ BfArM «Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von  pe gemaR den Herstellerangaben adap-
Medizinprodukten», Stand 2012 Anlage 8 [1], inklusive des ergdnzenden Kommentars  tiert werden.

[71und DIN EN ISO 15883, Teil 1; 4 und S sind zu beachten [2].

| Grundlagen

In einem RDG-E stehen entweder Festprogramme oder verschiedene frei veranderba-

re Programme zur Verfiigung. Die verwendeten Programme bestehen aus einzelnen

Prozessschritten, wobei jeder dieser Schritte zum Gesamtergebnis beitragt. Lauft ei-

ner dieser <* PROZESSSCHRITTE nicht optimal, ist unter Umstanden das Gesamt- =» ALLE PROZESSSCHRITTE tragen

ergebnis gefahrdet. zum Gesamtergebnis bei und miissen da-
Es gibt folgende Prozessschritte: her optimal ablaufen.

— Vorreinigung (optional)

— Reinigung

— Zwischenspiilung (optional)

— chemothermische Desinfektion
— Zwischensptilung (optional)

— Schlussspiilung

— Trocknung (optional)

In den Prozessschritten spielen Prozesschemikalien, Wasserqualitdten, Temperaturen,

Mechanik (Durchspiilung der Lumina), Einwirkzeiten, reinigungsspezifische und mi-

krobiologische Anforderungen eine wesentliche Rolle.

Die Betreiber wiinschen in der Regel eine mdglichst kurze Laufzeit des maschinellen

Programms, auch wenn man in der Praxis die <» GESAMTE AUFBEREITUNGSZEIT, = DIE GESAMTE AUFBEREITUNGS-
also manuelle Vorreinigung und maschineller Programmablauf, einkalkulieren muss. ~ ZEIT ist in der Praxis einzukalkulieren.
Der manuelle Anteil der Aufbereitung trigt wesentlich zur Qualitit des gesamten Er-

gebnisses bei. Zur Validierung des manuellen und maschinellen Anteils des Aufberei-

tungsprozesses stehen zwei Leitlinien zur Verfiigung [3] und [4].

Beziiglich der einzusetzenden chemisch-physikalischen Wasserqualitat sind die Vorga-

ben in der Validierungsleitlinie fiir RDG-E (z.B. < 3°d) [4] nd die Angaben der Prozess-
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=» BEI DER GROBREINIGUNG im Un-
tersuchungsraum und in der Aufberei-
tungseinheit sollten die gleichen nicht-fi-
xierenden Prozesschemikalien eingesetzt
werden.

=» DIE DICHTIGKEIT sollte neben der
manuellen Testung auch automatisch im
RDG-E tiberpriift werden.

=» DIE MINDESTREINIGUNGSLEIS-
TUNG soll im Rahmen der Validierung
mit visuellen Kontrollen und Priifungen
auf Proteinreste am Schlauch-Priifmodell
liberpriift werden.

chemikalienhersteller zu beachten. Das zum Einsatz kommende Wasser sollte mikro-
biologisch mindestens Trinkwasserqualitat haben.

I Manuelle Vorreinigung

Bei der Vorreinigung werden das Einfiihrteil und die Bedieneinheit des Endoskopes
sowie das gesamte Kanalsystem von groben Verunreinigungen befreit. Dies erfolgt
durch ein erstes Durchsaugen und Durchspiilen noch im Untersuchungsraum sowie
durch eine manuelle Reinigung inklusive Biirstenreinigung aller zugdanglichen Kanale
in der Aufbereitungseinheit. Neben der Grobreinigung erfolgt durch diese Malnahme
auch eine Durchgangigkeitskontrolle aller Kanile. Die Funktionskontrolle wird durch
den Dichtheitstest komplettiert. Um ein Denaturieren von Proteinen zu vermeiden ist
zu empfehlen, bei der ® GROBREINIGUNG im Untersuchungsraum und in der Auf-
bereitungseinheit mit den gleichen nicht-fixierenden Prozesschemikalien zu arbeiten.
Die umgehende Aufbereitung nach Gebrauch ist dringend zu empfehlen.

| Dichtheitstest

Bei Undichtigkeiten und Perforationen wiirde das flexible Endoskop mit Prozesschemi-

kalien in Kontakt kommen, wodurch erhebliche Schiaden entstehen konnen.

Der Dichtheitstest wird nach Angaben des Endoskopherstellers vor Beginn der manu-

ellen Aufbereitung im Aufbereitungsraum durchgefiihrt, entweder als

— manueller Test oder als

— automatische Dichtheitspriifung im RDG-E, die aber vor dem Kontakt mit der Bela-
dung mit Prozessfliissigkeiten abgeschlossen sein muss [2]

Da beim manuellen Test Leckagen manchmal iibersehen werden oder Perforationen
auch wahrend der maschinellen Prozesses auftreten konnen, wire es zur Sicherheit
empfehlenswert, wenn auBBer dem manuellen Test auch im RDG-E automatisch auf
=> UNDICHTIGKEIT gepriift wird und bei Absinken des Drucks der Prozess unter-
brochen wird.

| Programmschritte

Vorreinigung

Bei der Vorreinigung werden die bei der manuellen Vorreinigung nicht erreichbaren
Bereiche, z. B. die Bedieneinheit und der Jetkanal, erfasst. Um ein Denaturieren von
Proteinen zu vermeiden, wird mit kaltem Wasser und ohne Zugabe von fixierenden
Prozesschemikalien gearbeitet.

Reinigung

Im Prozessschritt der Reinigung geht es um die Abreicherung aller am Medizinpro-
dukt noch anhaftenden Verschmutzungen. Als Reiniger kommen geeignete pH-neutrale
oder mildalkalische Produkte zum Einsatz. Die Hinweise des Chemikalienherstellers
zur Anwendung der eingesetzten Prozesschemie sind zu beachten.

Zur Priifung der < MINDESTREINIGUNGSLEISTUNG werden im Rahmen der Va-
lidierung mit dem Schlauch-Priifmodell visuelle Kontrollen und Priifungen auf Prote-
inreste durchgefiihrt. Die Methoden und Akzeptanzkriterien sind der Validierungs-
Leitlinie fiir RDG-E [2] zu entnehmen.

Ublicherweise findet dieser Schritt im Temperaturbereich zwischen 35 und max. 60 °C
bei 3-5 min Einwirkzeit statt.
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Typisches Prozessdiagramm: Chemothermische Aufbereitung mit bzw. ohne Zwischenspiilung
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Spiilen/Zwischenspiilen

Damit keine Reste der Reinigungsflotte an den Medizinprodukten anhaften und in den
nachfolgenden Desinfektionsschritt verschleppt werden, wird hiufig ein Zwischenspii-
len mit Wasser oder VE-Wasser empfohlen. Aus Zeitgriinden kann darauf verzichtet
werden, wenn der Hersteller der Prozesschemikalien belegen kann, dass eine =» VER-
SCHLEPPUNG die chemothermische Desinfektion nicht beeintrachtigt [2].

Chemothermische Desinfektion

Da die flexiblen Endoskope thermolabil sind und nur Temperaturen von maximal 60 °C

vertragen, kann eine thermische Desinfektion nicht erfolgen. Es wird eine chemother-

mische Desinfektion durchgefiihrt. Dabei sind folgende Kriterien zu beachten:

— Das Desinfektionsmittel muss maschinengeeignet sein, darf nicht schaumen und
muss im gewdhlten Temperaturbereich wirksam sein.

— Das Desinfektionsmittel muss mit dem Reiniger kompatibel sein.

- Das Desinfektionsmittel muss die geforderte mikrobiologische Wirkung erzielen,
d. h. bakterizid (inkl. Mykobakterien), fungizid und viruzid sein (Empfehlung Krin-
ko/BfArM). Die Hersteller von Prozesschemikalien miissen {iber entsprechende Gut-
achten der viruziden Wirkung nach DVV/RKI Stand 2008 verfiigen [5, 6].

In der Praxis kommen Desinfektionsmittel auf der Basis von Aldehyden oder Peressig-
saure zum Einsatz. Beziiglich der Temperatur, Einwirkzeit und Konzentration sind die
Herstellerangaben auf Basis der Gutachten einzuhalten.

Zwischenspiilung

In der Zwischenspiilung werden die Reste der eingesetzten Prozesschemikalien ver-
ringert, damit in der Schlussspiilung die vom Hersteller vorgegebenen Grenzwerte mit
Sicherheit eingehalten werden.

Um eine mikrobiologische Rekontamination der flexiblen Endoskope zu vermeiden,
ist eine geeignete Wasserqualitdt (z. B. Sterilfilter, UV-Lampe, Boiler) zu verwenden.

Schlussspiilung

In der Schlussspiilung werden die Reste der eingesetzten Prozesschemikalien noch
weiter verringert, damit die vom Hersteller vorgegebenen Grenzwerte mit Sicherheit
eingehalten werden.

Um eine mikrobiologische Rekontamination der flexiblen Endoskope zu vermeiden,
muss auch das zur Schlussspiilung verwendete <» WASSER eine einwandfreie mikro-
biologische Qualitat aufweisen. (z. B. Sterilfilter, UV-Lampe, Boiler).

Das Nachspiilwasser muss in 100 ml frei von Legionellen, Pseudomonas aeruginosa und
Mykobakterien sein und muss insgesamt weniger als 10 KBE/100 ml enthalten (siehe
Leitlinie Anlage 11) [4].

Trocknung

Eine ausreichende =» TROCKNUNG ist vor der Lagerung der flexiblen Endoskope si-
cherzustellen, weil eventuell noch anhaftende Mikroorganismen sich im feuchten Mi-
lieu vermehren und die Patienten gefiahrden kdnnen.
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= EINE VERSCHLEPPUNG der Reini-
gungsflotte in den nachfolgenden Des-
infektionsschritt wird durch eine Zwi-
schenspiilung mit Wasser oder VE-Wasser
vermieden.

=> DAS WASSER fiir die Schlussspiilung
muss eine einwandfreie mikrobiologische
Qualitat aufweisen um eine Rekontamina-
tion der flexiblen Endoskope zu vermei-
den.

=» DIE TROCKUNG muss ausreichend
sein um eine Vermehrung von Mikroor-
ganismen im feuchten Milieu mdglichst
zu vehindern.



