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Vorwort

Der Fachausschuss Hygiene, Bau und
Technik (FA HBT) der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Sterilgutversorgung e.V.
(DGSV) hat bereits 2018 diese Thema-
tik grundsétzlich diskutiert und Unter-
suchungen eingeleitet, in dessen Folge
eine Empfehlung erarbeitet wurde. Die-
se Empfehlung wurde jetzt mit weite-
ren Untersuchungen ergdnzt und iiber-
arbeitet.

Einleitung

Ziel der Veroffentlichung ist es, Infor-
mationen iiber den Stand des Wissens
und Erfahrungen von Seiten der Kran-
kenhaushygiene, der Mikrobiologie und
aus Audits darzustellen. Darauf ba-
sierend werden Anforderungen an die
Umgebungsbedingungen und deren
Kontrolle dargelegt und die bestehende
Veroffentlichung dem aktuellen Stand
des Wissens angepasst. Anforderungen
an die Luftqualitdt (mikrobiologisch,
physikalisch), deren Kontrollen und As-
pekte des Arbeitsschutzes werden nicht
betrachtet.

Sowohl die Betreiber von Aufberei-
tungseinheiten fiir Medizinprodukte
(AEMP), die Leitungen der AEMP wie
auch Krankenhaushygieniker, Hygiene-
fachkréfte und Aufsichtsbehdrden sind
angesprochen.

Gibt es Vorgaben zu Umgebungs-

bedingung in einer AEMP?

,Die Kontamination der Umgebung im
Rahmen der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten muss soweit wie moglich
vermieden werden“ geméal} KRINKO-
BfArM-Empfehlung ,Anforderung an
die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten® [1].

Es wird auch verwiesen auf die
KRINKO-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Reinigung und
Desinfektion von Flachen“ [6]: ,,Bei der

Bewertung des unbelebten Umfeldes
(alle den Patienten und das Personal
umgebenden Fldchen) miissen unter
dem Gesichtspunkt von Infektionsri-
siken beriicksichtigt werden: die ubi-
quitdre Présenz von Mikroorganismen,
die Persistenz und Infektiositdt der Er-
reger (im unbelebten Umfeld) und de-
ren Ubertragungswege sowie die In-
fektionsdosis ...“. ,,Sichtbare Verunrei-
nigungen sind fiir die Beurteilung des
Kontaminationszustands von unbeleb-
ten Flachen als alleiniges Kriterium
ungeeignet [...]. Zum Beispiel kann in
nicht mehr sichtbaren Verunreinigun-
gen mit Blut eine Hepatitis-B-Viruslast
von 10%-10° infektiésen Einheiten vor-
handen sein [...]“

»Nach Reinigungs- und Desinfekti-
onsverfahren erfolgt, abhdngig von den
Nutzungsbedingungen, innerhalb von
wenigen Stunden eine Rekontamina-
tion der Flachen [...], iberwiegend zu-
nédchst mit wenig infektionsrelevanten
Umweltkeimen [...].“

Die Verpflichtung zum Qualitdtsma-
nagement (QM) ist gesetzlich verankert
(SGB V §135a).

Ein QM wird auch von der KRINKO-
BfArM-Empfehlung [1] unabhingig
von der Art der aufzubereitenden MP
und der Grofle der AEMP vorausge-
setzt.

Die Norm DIN EN ISO 17665-1 fiir
Dampfsterilisation fordert unter Punkt
7.10 ¢ eine Kontrolle der Umgebung,
in der das Produkt hergestellt, zusam-
mengesetzt und verpackt wird. Umge-
bungskontrollen in Bereichen, die Aus-
wirkungen auf die Keimbelastung des
Produkts haben, konnen periodisch
sein.

Die Norm DIN EN ISO 13485 fiir
QM-Systeme fordert die Festlegung
der Anforderungen an die Arbeitsum-
gebung sowie die Uberwachung, Len-
kung und die Festlegung der Anforde-

rungen an mikrobielle und partikula-
re Reinheit bei sterilen Produkten und
auch MafRnahmen, dass diese Anfor-
derungen aufrechterhalten werden.
~Wenn die Bedingungen fiir die Ar-
beitsumgebung die Produktqualitit
beeintrachtigen konnen, muss die Or-
ganisation die Anforderungen an die
Arbeitsumgebung dokumentieren und
die Verfahren fiir die Uberwachung
und Lenkung der Arbeitsumgebung
dokumentieren.”

Im Gegensatz zum Arzneimittel-
recht (Good Manufactoring Practise
— GMP) [2]sind aus den Normungs-
werken keine konkreten Vorgaben fiir
AEMP vorhanden. In der ersten Emp-
fehlung wurden ebenfalls keine kon-
kreten Referenzwerte vorgegeben,
aber Vorschldge zur Etablierung ein-
richtungsspezifischer ~Referenzwerte
gemacht. Dieses Vorgehen ist aufwen-
dig und hat sich in der Praxis nicht
durchgesetzt. Daher hat sich der Fach-
ausschuss entschieden, die Refererenz-
wertbildung auf Grundlage erweiterter
Testserien zu tibernehmen.

Bei desinfiziert zur Anwendung
kommenden nicht sterilen Medi-
zinprodukten bestehen hohe Anfor-
derungen an Umgebung und Hand-
ling, um die Rekontamination zu ver-
meiden. Die Mafnahmen miissen sich
auf die Aufbereitungsprozesse bezie-
hen und auf nachfolgende Prozesse
wie Verpackung, Transport und Lage-
rung.

Welche Bereiche werden

betrachtet?

Alle Oberflichen in einer AEMP -
ob belebt (Menschen) oder unbelebt
(Raum, Einrichtung, Arbeitsmaterial)
sind kontaminiert, spielen aber nicht
in gleichem Malfle eine Rolle fiir die
Aufbereitungsqualitat der Medizinpro-
dukte.

Zentralsterilization | Volume 29 | 5/2021

265



266

Umgebungsbedingungen in der AEMP und deren Kontrolle

Da im Reinigungs- und Desinfektions-
bereich (R+D Bereich) die Kontamina-
tion der aufzubereitenden Medizinpro-
dukte erwartungsgemaf’ hoher ist als in
der Umgebung, ist eine nachteilige Be-
einflussung des Aufbereitungsprozes-
ses durch Kontamination aus der Umge-
bung nicht relevant.

Da im Packbereich und Sterilisier-
bereich keimarme Medizinprodukte im
Prozess weiterbearbeitet werden, ist
hier die Risikoberwertung eine andere.
Die Kontamination der Fldchen und von
Verpackungsmaterial in einer AEMP ist
zu minimieren, ebenfalls die Rekonta-
mination der Medizinprodukte nach de-
ren Reinigung und Desinfektion.

Kontrolle der Umgebungsflachen
Kontrollverfahren
In verschiedenen Bereichen der tech-
nischen Hygiene sind Zielvorgaben auf
Basis unterschiedlicher Konzepte fest-
gelegt worden, die als Vergleich heran-
gezogen werden konnen.

Der Eintrag von unerwiinschtem
Fremdmaterial aller Art, d.h. auch von
sichtbaren Partikeln wie z.B. Haut-
schuppen, Haare, Staub oder von nicht
sichtbaren Partikeln, in den Patienten
ist zu vermeiden. Eine auch darauf aus-
gerichtete Mallnahme ist die Sichtkont-
rolle der Medizinprodukte unmittelbar
vor dem Packprozess, die hauptsichlich
der Erkennung von Restverschmutzung
dient. Kontaminationen mit Mikroor-
ganismen sind auf diese Weise nicht zu
detektieren und bediirfen spezifischer
Kontrollmafinahmen.

Eine Moglichkeit stellen Vorher-Nach-
her-Untersuchungen oder solche mit Tes-
tanschmutzungen, die die Wirksamkeit
von Reinigungs- und Desinfektionsver-
fahren belegen konnen, dar.

Ein weiteres Ziel konnte der opti-
sche Zustand der Flachen in der Umge-
bung bzw. der aufbereiteten Medizin-
produkte vor der Verpackung sein, wo-
bei auch mikroskopische Methoden zur
Detektion von Partikeln herangezogen
werden konnten. Hiermit wird keine
Aussage zum Ist-Zustand getroffen, son-
dern ob die angewendeten Verfahren
unter den konkreten Bedingungen rich-
tig angewendet werden und dadurch
ein Zielzustand erreicht werden kann.
In Betriebsstédtten mit 24-Stunden-Be-
trieb ist diese Methodik aus praktischen
Griinden nicht anwendbar.

Die strukturierte Beobachtung der
Durchfithrung von Reinigung/Desin-
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fektion sowie die Beobachtung bzgl. des
vermeidbaren Eintrags von Partikeln
iber Fenster und Tiiren oder Material
kann die Umgebungsbedingungen kon-
trollieren und sichern. Die Zielvorgaben
sind in Haufigkeit und Umfang im Hygi-
eneplan festzulegen.

ATP-Biolumineszenz-Messungen
sind vielfach zur Messung von Reinheit
untersucht worden, allerdings ist die
Standardisierung schwierig, da Riick-
stinde von Reinigungs-/Desinfekti-
onsmitteln die Ergebnisse verfdlschen
konnen. Aulerdem ist die Assoziation
zu kulturellen Untersuchungen nicht
linear. [Dancer 2014, Watanabe 2014]

Ziel der Desinfektion ist nach
KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen
an die Hygiene bei der Reinigung und
Desinfektion von Flachen“ definitions-
gemdld nicht die Eliminierung nicht
infektionsrelevanter =~ Umweltkeime,
sondern die definierte Verminderung
der Anzahl pathogener oder fakulta-
tiv-pathogener Mikroorganismen. Bei
Untersuchungen zur Etablierung von
Grenzwerten flir Routinekontrollen
wurde gezeigt, dass bei >1 KBE (ko-
loniebildende Einheit) pro cm?2 hiufig
nosokomiale Pathogene wie MRSA,
VRE und C. difficile hdufiger S. aureus
(MRSA+ MSSA) auf den Handbertiih-
rungsflaichen nachweisbar waren. Die
Abwesenheit von S.aureus (MSSA und
MRSA) scheint Reinheit am besten zu
detektieren, wihrend koagulasenega-
tive Staphylokokken als Indikator fiir
Hautkontakte gesehen werden. [Dan-
cer 2014]

Auch fir keimarm (desinfiziert)
zur Anwendung kommende Medizin-
produkte existieren meist keine ver-
bindlichen Vorgaben. In Anlehnung an
die Anforderungen der Européischen
und US-Amerikanischen Pharmakopoe
kann fiir Medizinprodukte, die auf den
Schleimhduten von Nase, Oropharynx
oder vaginal zur Anwendung kommen,
die Abwesenheit von S. aureus und P. ae-
ruginosa gefordert werden [14].

Die Zielvorgabe wire demnach die
Detektion bzw. Abwesenheit von ,,uner-
wiinschten“ Mikroorganismen mittels
Abklatschuntersuchungen oder Tupfer-
abstrichen.

Als Indikatororganismen kommen
in der AEMP solche infrage, die Hin-
weise auf eine ungeniigende Aufberei-
tung der Flachen oder eine Rekontami-
nation mit Haut- oder Schleimhautflora
geben oder auf aufbereiteten Medizin-

produkten eine direkte Gesundheitsge-
fahrdung darstellen wiirden.

Als weiteres Konzept sind oft Ge-
samtkeimzahlen untersucht worden.
Dazu gibt es Festlegungen aus dem Nor-
men des GMP bei der Herstellung von
Arzneimitteln unterschiedlicher Rein-
heitsgrade.

Im Lebensmittelbereich und bei der
Kontrolle von RLT-Anlagen (nach VDI
6022) werden Gesamtkeimzahlen als
Zielvorgaben definiert. Diese Festle-
gungen basieren auf epidemiologischen
Ableitungen und Erfahrungswerten,
sind stark abhéngig von den verwen-
deten Néhrmedien und kommen zu
unterschiedlichen Referenzwerten z.B.
5 KBE/Abklatsch-Platte fiir Reinraum-
klasse B, 25 KBE/Abklatsch-Platte fiir
Reinraumklasse C, 4-10 KBE / pro Plat-
te fiir Flichen (nach DIN 10113-3), die
mit Lebensmitteln in Beriithrung kom-
men. Zur Probengewinnung koénnen
Tupferabstriche oder Abklatschuntersu-
chungen durchgefithrt werden. Das Ab-
klatsch-Verfahren zur Bestimmung der
aeroben mesophilen Keimzahl ist in der
DIN 10113-3 und das semiquantitative
Tupferverfahren in der DIN 10113-2 be-
schrieben.

Fiir die Definition von Reinheit wur-
de auch im Kontext von Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren zur Pra-
vention nosokomialer Infektionen ver-
sucht, einen Grenzwert zu etablieren.
Fir Flachen, die haufig berithrt wer-
den, konnte die Benchmark bei 2,5-5
KBE pro cm? liegen. Es wurde gezeigt,
dass bei hoheren KBE die Wahrschein-
lichkeit einer Kontamination mit S.au-
reus und MRSA steigt. Fiir Routinekon-
trollen ist dieser Grenzwert aber bisher
nicht etabliert [Dancer 2014] und bezo-
ge sich auch auf Flachen aus der direk-
ten Patientenversorgung.

Aus den Anforderungen zur Auf-
bereitung von Medizinprodukten, die
generell eine Minimierung der Infekti-
onsrisiken fiir Patient, Anwender und
Dritte fordern bzw. z.T. konkret eine
Kontrolle der Umgebungsbedingungen
fordern, kann als Ziel die Minimierung
der Gesamtkeimzahlen abgeleitet wer-
den.

Durchfiihrung von Untersuchun-
gen zur Festlegung von Referenz-
werten
Das angestrebte akzeptable Niveau der
Kontamination wurde im Folgenden
durch Serienuntersuchungen festgelegt,



da es keine universell anwendbaren
Grenzwerte fiir ,,reine oder unreine Fla-
chen“ gibt.

In 5 reprasentativen AEMP mit
rdumlicher Trennung der R+D- und
Packbereichen und etabliertem QM
wurden Untersuchungsserien nach un-
ten genannten Kriterien durchgefiihrt.
Die Untersuchungen wurden in vier
verschiedenen mikrobiologischen La-
boren ausgewertet. Pro Serie wurden
mindestens 40 Abdruckuntersuchun-
gen eingeschlossen.

Positionen fiir mikrobiologische
Untersuchungen:
1. kritische Fldachen
a. Handkontaktflachen
und Sterilbereich
b. Arbeitsflichen im Packbereich
und Ablageflichen im Pack- und
Sterilbereich
2. Unkritische Flachen
a. Flachen die nicht in Kontakt mit
aufbereiteten MP kommen

im Pack-

Dokumentation - Probennahme
Datum, Uhrzeit, Raum, Flache
im Arbeitsprozess
Probennehmer: Hygienefachkrifte,
Krankenhaushygieniker, = externe
Probenehmer

Priifmittel
Rodac-Platten (Replicate Organism
Detection and Counting)
Grolde: 25 cm?, rund, unflexibel, mit

Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar
(CASO-Agar; TSA) mit Enthemmer
(zur Neutralisation von moglichen
Desinfektionsmittelriickstinden auf
dem Nidhrboden, die das Ergebnis
verfalschen wiirden, da die Riick-
stinde auf dem Nahrboden weiter-
hin bakterizid wirken wiirden).
Prinzip: Bakterien auf der Untersu-
chungsfldche bleiben beim Andrii-
cken des Nidhrbodens an diesem
haften und vermehren sich dann im
Labor bei Bebriitungstemperaturen
und tiiber die Zeit von 48 Stunden.
Somit bilden sich Bakterienkoloni-
en oder auch Pilzkolonien, die ge-
zahlt werden konnen (quantitative
Auswertung) und deren Arten spe-
zifiziert werden konnen (qualitative
Auswertung).

Methode
Unterseite mit wasserfestem Stift
mit Nummer versehen.
Mit desinfizierten Handen Deckel
der Rodac-Platte abnehmen ohne
Beriihrung des Nahrbodens.
Nahrboden mit sanftem Druck auf
die zu untersuchende Flédche gleich-
mélig tiber ca. 5-10 Sekunden an-
driicken ohne den Né#hrboden zu
zerstoren und ohne Reibebewe-
gung.
Deckel dann sofort ohne Kontami-
nation des Nahrbodens aufsetzen
und fixieren.
Nie die gleiche Flache zwei Mal be-

STERY

Auswertungskriterien

1. KBE-Zahl pro Rodacplatte

2. Differenzierung auf Speziesebe-
ne: gramnegative Stdbchen, S. au-
reus, Enterokokken, Streptokokken
inclusive quantitativer Angabe in
KBE/25 cm?

3. Abgrenzung Sporenbildner
vegetativen Mikroorganismen

4. Differenzierung weiterer Mikroor-
ganismen soweit zur Beurteilung
erforderlich (z.B. Koagulasenegati-
ve Staphylokokken, Mikrokokken,
Schimmelpilze, Candida spp.).

von

Ergebnisse
Die Auswahl der Untersuchungsstel-
len erfolgte je AEMP in Eigenregie aber
nach den oben genannten Kriterien. Da-
bei wurden in zwei Serien ausschliel3-
lich kritische Fldchen einbezogen.

Die qualitative Auswertung der
durchgefiihrten Abdruckuntersuchun-
gen ist in Tabelle 1 dargestellt und
zeigt ein erwartbares Keimspektrum:
Es wurden kaum potentielle Pathogene
nachgewiesen. Der relevanteste Erre-
ger war S. aureus, wobei sich die Nach-
weise nicht nur auf Handkontaktstel-
len beschriankten. Ebenfalls wurden
einige wenige Keime der Schleimhaut-
flora nachgewiesen. In allen Serien, die
nicht-kritische Fldchen einschlossen,
wurden in geringem Maf3e Schimmel-
pilze und bis auf eine Ausnahme auch
Feuchtkeime (Tabelle 1 blaue Markie-
rung) verschiedener Spezies gefunden.

proben.
Deckel
AEMP 1 -3 Serien AEMP1 Kontrolle nach 3 AEMP 2 AEMP 3 AEMP 4 AEMP 5
Erreger-Gruppe/ Erreger-Gruppe/ Erreger-Gruppe/ Erreger-Gruppe/ Erreger-Gruppe/
Erreger-Gruppe / Station Gesamt Station Gesamt Station Gesamt Station Gesamt Station Gesamt Station Gesamt
Gesamt 715 |Gesamt 95 Gesamt 30 Gesamt 64 Gesamt 61 Gesamt 61
KNS 263 |KNS 39 KNS 7 KNS 31 KNS 36 KNS 32
Mikrokokken 223 |Mikrokokken 21 Mikrokokken 5 Mikrokokken 17 Mikrokokken 12 Mikrokokken 13
Sporenbildende Sporenbildende Sporenbildende Sporenbildende Sporenbildende

Sporenbildende Bakterien 133 |Bakterien 19 Bakterien 0 Bakterien 2 Bakterien 0 Bakterien 1
kein Erregernachweis 24 | kein Erregernachweig 4 kein Erregernachwei 12 kein Erregernachwe 14 kein Erregernachwel 12 kein Erregernachwe| 5

hi Ipil 20|Schi Ipilze 3 Schimmelpilze 0 Schimmelpilze 0 Schimmelpilze 1 Schimmelpilze 4
Corynebakterien 16| Corynebakterien 5 Corynebakterien 4 Corynebakterien 4
S. aureus 8|Acinetobacter 2 Paracoccus 1 Neisseria 1

davon MRSA 1|Candida 2 Microbacterium 1 Rizobacter 1
Laktobakterien 7 Brevibacterium 2
Moraxella-Branhamella 6 Streptomyes 1
Pseud 3
sonstige Nonfermenter 3
Rothia il 2
Acinetobacter spp. 1
Arthrobacter 1
Aspergillus spp. 1
Brevibacterium spp. 1
Burkholderia spp. 1
Kytococcus schroeteri 1
sonstige Enterobakterien 1

Tab. 1: Keimspektrum
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B KBE vegetative Mikroorganismen
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M KBE Sporenbildner
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Abb. 2: Auswertung aller Flachen
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Die quantitative Auswertung erfolgte
summarisch unter Einbeziehung aller
Flachen. Da die Verwendung sporozider
Verfahren der Flachendesinfektion we-
der normativ vorgeschrieben noch iib-
lich ist, werden sporenbildende Bakte-
rien getrennt bewertet.

Die quantitative Auswertung er-
folgte pro Serie. Dabei wurden Median,
Mittelwert und Standardabweichung
fiir vegetative Mikroorganismen und
Sporenbildner errechnet. Es erfolgte
eine Auswertung unter Einschluss aller
Flachen und eine weitere, die nur kriti-
sche Flachen einschloss.

Durch die starke mikrobielle Varianz
auf den Fliachen, die bei Untersuchun-
gen im operationellen Zustand zu er-
warten und zu tolerieren ist, ist die Stan-
dardabweichung vergleichsweise hoch
und der Mittelwert wird durch einzel-
ne Spitzenwerte stark beeinflusst. Daher
wird als geeignete Bewertungsgrundla-
ge der Median herangezogen, wie be-
reits in der vorhergehenden Publikation
vorgeschlagen. Dieser Wert wird in den
Auswertungen als Sollwert abgebildet.

Der Median der vegetativen Mikroor-
ganismen auf kritischen Flachen lag zwi-
schen 0 und 8 und die Standardabwei-
chung zwischen 6,11 und 16,27 woraus
sich ,,Sollwerte” zwischen 8 und 18 erga-
ben. Die Sporenbilder lagen im Median
zwischen 0 und 2,5 bei Standardabwei-
chungen zwischen 0 und 9,6.

Die Vergleichbarkeit der Serien war
sowohl iiber die Zeit (Kontrollen iiber
2 Jahre) als auch tiber mehrere AEMPs
sehr gut, so dass eine Verallgemeine-
rung moglich ist.

Bei der Gesamtauswertung aller
Flachen lag der Median der vegetati-
ven Mikroorganismen zwischen 3 und
10 bei Standardabweichungen von 5,9
und 28,57. Die Anzahl der Sporenbild-
ner war wiederum gering und lag im
Median zwischen O und 2 bei Stan-
dardabweichungen von 0 und 9,16. Die
»Sollwerte fiir die Flachen lagen somit
zwischen 9 und 34. Das bedeutet, dass
sowohl die Gesamtkeimzahlen als auch
die Varianzen auf den unkritischen FI&-
chen hoher waren. Es ist daher wichtig,
diese Kategorien getrennt zu bewerten.
Dennoch ist die Vergleichbarkeit der
Serien ausreichend fiir die hier vorge-
schlagene generelle Sollwertbildung.

Diskussion
In der vorherigen Publikation wurde
eine Sollwertbildung je AEMP durch
mehrere Serien vorgeschlagen, die als

Grundlage fiir die eigene Qualitéts-
sicherung herangezogen werden soll-
te. Dieses Vorgehen ist sehr komplex
und hat sich in der Praxis nicht durch-
gesetzt. Wir haben daher eine Aus-
wertung dieser Untersuchungen iiber
die Zeit bzw. in verschiedenen AEMPs
durchgefiihrt, um die Bandbreite der
Flachenabklatsche unter realen Bedin-
gungen zu Uberpriifen. Wir haben da-
bei eine AEMP iiber 2 Jahre begleitet
und 4 weitere AEMPs unterschiedlicher
Grofle und Versorgungsgebiete einge-
schlossen. Dabei zeigte sich, dass die
Varianzen geringer sind, als zuné&chst
befiirchtet. Im Gegenteil ist besonders
bei den kritischen Fldchen eine sehr
gute Vergleichbarkeit festgestellt wor-
den, so dass auf die Festlegung eigener
Grenzwerte zugunsten allgemeiner ver-
zichtet werden kann. Der hochste Soll-
wert in unserer Auswertung lag bei 18.

Werden alle Flachen in die Auswer-
tung einbezogen, lag der hochste Soll-
wert bei 34. Im Median lagen die Soll-
werte bei 17, also dhnlich wie bei den
kritischen Flachen. Allerdings waren
die einzelnen Ergebnisse deutlich va-
riabler. Sporenbildner spielten in allen
Untersuchungsserien keine grofe Rol-
le und werden daher in der Bewertung
nicht berticksichtigt, da zu dem, wie
bereits beschrieben, die Fldchendesin-
fektionsverfahren nicht sporozid sein
miissen.

Wie in der dargestellten Literatur
zur Etablierung von Grenzwerten fiir
Routinekontrollen wurde gezeigt, dass
bei >1 KBE pro cm? die Wahrschein-
lichkeit von nosokomialen Pathogenen
steigt, was auch beim Keimspektrum
unserer Untersuchungen bestitigt
wurde. Das entspricht einem Sollwert
von 25 KBE/Rodacplatte, was dquiva-
lent zu den Anforderungen der Rein-
raumklasse C nach GMP ist. Dieser
Sollwert liegt oberhalb des Medians
unserer Untersuchungen und wird in
unseren Untersuchungen nur in 2 Fél-
len iiberschritten. In einem dieser Fal-
le konnten auch nosokomiale Pathoge-
ne wie S.aureus und Enterobakterien
nachgewiesen werden. Dieser Soll-
wert ist somit gut in der Fachliteratur
verankert und - wie in unseren Un-
tersuchungen dargestellt — realistisch
und praxistauglich.

Fiir kritische Flachen sollten hohere
Anforderungen herangezogen werden,
daher wird in diesem Fall der Median
unserer Untersuchungen von 18 auf 20
gerundet. Auf diese Weise konnen in ei-
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nem Grenzwert sowohl Spitzenwerten
als auch Median abgebildet werden.

In den meisten Serien, die nicht kri-
tische Fldachen einschlossen, wurden
in sehr geringem Mafle Feuchtkeime
verschiedenster Spezies gefunden. Die
Desinfektion erfolgte in der Regel mit
kommerziellen vorgetréankten Tiichern,
wodurch Kontaminationsrisiken bei der
Anmischung von Desinfektionslosun-
gen und der Aufbereitung von Reini-
gungsutensilien minimiert werden.

Regelmédlig  wurden  ebenfalls
Schimmelpilze nachgewiesen, die auf
den Oberflachen als Anflugkeime in-
terpretiert werden. In geschlossenen
Schubladen oder Schrénken koénnen sie
jedoch Hinweis auf Restfeuchte nach
der Flachendesinfektion sein.

Fazit

Da im Reinigungs- und Desinfektions-
bereich (R+D Bereich) die Kontamina-
tion der aufzubereitenden Medizinpro-
dukte erwartungsgema hoher ist als in
der Umgebung, ist eine nachteilige Be-
einflussung des Aufbereitungsprozes-
ses durch Kontamination aus der Umge-
bung nicht relevant.

Die Kontamination der Umgebung
im Pack- und Sterilisierbereich in einer
AEMP kann hingegen die Qualitit der
aufbereiteten Medizinprodukte beein-
flussen. Die Kontrolle der Umgebungs-
bedingungen bei den Aufbereitungs-
prozessen von Medizinprodukten ist er-
forderlich. Es werden Wege aufgezeigt,
wie diese Kontrolle durchgefiihrt und
das Ergebnis bewertet werden kann.

Die Abwesenheit von Pathogenen
ist eine realistische Forderung auch
im laufenden Betrieb. Die Kombination
aus visuellen Kontrollen und mikrobio-
logischen Untersuchungen ist sinnvoll.

20 KBE/Rodacplatte fiir kriti-
sche Flachen und 25 KBE/Rodacplatte
(<1KBE/cm) fir unkritische Fldchen
konnten als Grenzwert wie in anderen
Bereichen definiert werden, wenn keine
eigene betriebsinterne Referenzwert-
findung durchgefithrt wird: aulerdem
wird die Abwesenheit von S.aureus und
Feuchtkeimen und anderen Pathogenen
gefordert.

Kommt es zu Uberschreitungen,
sind die Untersuchungen an der bean-
standeten Position und an 4 weiteren
analogen Positionen zu wiederholen.

Werden konstant die Grenzwerte
tiberschritten, muss eine dokumentier-
te Analyse der Ursachen erfolgen und
Optimierungen umgesetzt werden.
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Anhang: Priifungsempfehlung Umgebungsbedingungen in der AEMP

Bereiche:
Packbereich
Sterilisierbereich

Flichen:

Kritische Fldchen
Arbeitsflachen im Packbereich (Packtisch, Siegelplatz)
Handkontaktfldchen in beiden Bereichen (z.B. Maus, Touch-Screen, Lupen-
lampe, Pistolengriff, ...)
Ablageflachen in beiden Bereichen

Unkritische Flachen
Flachen, die nicht in Kontakt mit aufbereiteten MP kommen (z.B. Nachlege-
lager MP, Freigabeplatz, Warmeschutzhandschuh...)

Material:
Rodac-Platten
CASO-Agar oder TSA mit Enthemmer
25 c¢m2, rund, unflexibel, mit Deckel

Umfang:
alle Packtische/Siegelplatze mit mind. je 3 Abklatschen von:
Arbeitsflachen und
Handkontaktflichen
mind. 5 Abklatsche von unkritischen Fldchen im Packbereich
mind. 5 Abklatsche von kritischen + unkritischen Fladchen im Sterilisierbereich
Haufigkeit:
Das Intervall ist innerhalb der Einrichtung festzulegen.
Eine quartalsweise Priifung wird empfohlen, bei unauffilligen Befunden kann
das Untersuchungsintervall verldngert werden

Durchfiihrung:

Die Probenahme erfolgt wéhrend des Arbeitsprozesses

Platten auf der Unterseite mit wasserfestem Stift eindeutig beschriften
Dokumentation von Datum, Uhrzeit, Raum + Probenahmestelle im Begleit-
schein/Protokoll

Mit desinfizierten Handen Deckel der Rodac-Platte entfernen, ohne den Néhr-

boden zu beriihren

Nahrboden mit sanftem Druck auf die zu untersuchende Flache fiir 5- 10 Sekun-

den driicken

Deckel ohne Kontamination des Nahrbodens aufsetzen

Auswertung:
Gesamt-KBE pro Rodac-Platte
Differenzierung auf Speziesebene inkl. quantitativer Angabe pro Rodac-Platte
bei gramnegativen Stébchen, S. aureus, Enterokokken, Streptokokken
Abgrenzung der Sporenbildner von vegetativen Mikroorganismen
Differenzierung weiterer Mikroorganismen soweit zur Beurteilung erforderlich
(z.B. koagulasenegative Staphylokokken, Mikrokokken, Schimmelpilze, Candida
spp.)
Grenzwerte
kritische Flachen:
< 20 KBE/Rodac-Platte
unkritische Flachen:
< 25 KBE/Rodac-Platte
Fiir beide Flachen gilt: kein Nachweis von
S. aureus
Feuchtkeimen
pathogenen Keimen

Grenzwertiiberschreitungen
Untersuchung an der beanstandeten Position wiederholen
zusétzlich 4 weitere analoge Positionen beproben
Bei erneuten/wiederholten Grenzwertiiberschreitungen dokumentierte Analyse
der Ursachen sowie der getroffenen Mafinahmen erforderlich
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