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Folgen unsauberer Instrumente S borer medical

Filthy surgical instruments: The hidden threatin
America's operating rooms

How dirty medical devices expose patients to infection

By JoeEaton B email  7:00 am, February 22, 2012 Updated: 4:00 pm, June17, 2012

Schmutzige Instrumente: die verborgene Gefahr in Amerika's Operationsséalen
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Ursachenforschung

Ausgangslage
Sieben OP-Wundinfektionen in einem Zeitraum von zwei
Wochen, alle nach arthroskopischen Eingriffen, konnten
auf den gleichen P.aeruginosa Stamm zurtickgefihrt
werden.

Schlussfolgerung
Diese Wundinfektionen sind mit hoher Wahrscheinlichkeit
auf mit P.aeruginosa kontaminierte Instrumente
zurtickzufiihren. Die gefundenen Geweberiickstande in
Saug-/Spiulkantlen und in Shaver Handsticken kénnten es
Bakterien ermdglicht haben, den Sterilisationsprozess zu
Uberleben.

Tosh PK et al. 2011

Geweberiickstande

in der Kaniile

im Shaver Handstlick

Entdeckt mittels
Verwendung eines
3 mm Bronchoskops
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Massnahmen (u.a.)

» Einfihrung der routinemassigen endoskopischen Inspektion der
Shaver Handstlicke und der Kanulen

> Ersetzen der herkdmmlichen Lumenbirsten durch solche ohne
Borsten

» Eintauchen der Shaver Handstiicke in eine enzymatische
Reinigerlésung fir 10-15 Minuten

» Ruckkehr zur Verwendung eines steiferen Saugschlauchs, der nicht
knicken und zu Ruckfluss fuhren kann

» Einschrankung der Verwendung des Flash Autoklaven

» Umgestaltung des Dekontaminationsraums, um besseren Arbeitsfluss
zu ermdglichen

» Initiilerung eines Projekts zur Riuckverfolgung jedes einzelnen
Instruments

» Planung einer jahrlichen Schulung plus Zertifizierung des
Aufbereitungspersonals

Untersuchung an Saugkaniilen

Studie in Folge
eines FDA-Alarms §
nach deren
Untersuchung des
eben skizzierten
Falls in Texas
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Untersuchung mit Hilfe eines 3 mm Video-Bronchoskops

Reinigungsprotokoll {Anzahl) sichtg::;ﬂqmggﬁi'mtt (%)
Direkt aus Sterillager (144} 144 (100%)

Nach erneuter Standardaufbereitung (144) 108 (75%)
I\Nniar::ﬁts#??tozg)chem Einlegen in 78%iger Enzymlésung fiir 20 70 (65%)

Nach einem zusétzlichen Zyklus im Ultraschallbad (70} 42 (60%)

Nach w_eiterem. 20 min Baden in Enzyml&sung und zwei weitern 21 (50%)
Zyklen im Ultraschallbad (42)

Nach nochmaligem E_i_nlegen in Enzymlésung plus 1 Zyklus im 17 (81%)
Ultraschallbad plus Biirsten (21)

Nach Einlegen tber Nacht in konzentrierter Enzymlésung (17) 17 (100%)

Azizi et al. 2012
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Datum Infektion / Resultat per
Fall Endoskopie el Kolonisierung | 01. November
1 | 01. August | Rektaler Abstrich | Kolonisierung | lebend (Quelle)
9 | 18. August | Rektaler Abstrich | Kolonisierung lebend
2 | 29. August Blutprobe Infektion to}z (nicht aufgrund
.pneumoniae)
8 01. Sept. Rektaler Abstrich | Kolonisierung lebend
11 | 03. Sept. Rektaler Abstrich | Kolonisierung lebend
3 | 14. Sept. Blutprobe Infektion toé (nicht aufgrund
.pneumoniae)
10 | 15. Sept. Rektaler Abstrich | Kolonisierung lebend
13 28. Sept Rektaler Abstrich | Kolonisierung lebend

Carbonne et al. 2010

» Kulturen von Endoskop-Eluaten fuhrten zur Identifikation
von Klebsiella pneumoniae (10° KBE/mL Eluat) plus
Fakalflora (Enterobacteriaceae und Enterococcus)

> Nicht alle Ubertragungen resultierten in einer Infektion
(Transmissionsrate des betroffenen Duodenoskops = 45%)

» Reinigung und Desinfektion mit Peresessigsaure wurde
korrekt durchgefuhrt

» Trocknung war ,nicht optimal*
Schlussfolgerung

» K.pneumoniae Uberlebte mehrere Zyklen von Reinigung
und High-Level Desinfektion - Biofilm?

Rosenberg, Borer Chemie 5
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Biofilm in Endoskopen (nach m. aita)

== phorer medical

| Biofilm

(o] | [omez ]

Direction Of FIUIQ FIOV. m—-

| Continuously bathed in Fluid ‘ Biofilm=>

Continuous
Hydration

~300 - 500 pm thick

| Cyclic Build-up Biofilm

| Cycle 1 | i | Cycle 2 |—:}—b — —}

Build-up Biofilm;
layers of dried organic matrix with embedded organisms

Cycle:

- post-patient: hydrated
- cleaning: hydrated

- disinfection: hydrated
- storage: dry

—
~10 - 50 pm thick

Org. Riuckstande, Defekte, Biofilm

== phorer medical

Saugkanal @ @

Pajkos et al. 2004

Luft-/Wasser-
kanal

Rosenberg, Borer Chemie
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Ursachen
» Komplexe Instrumente - v.a. nicht einsehbare Hohlrdume
» Mangelhafte Reinigungsanleitung des Herstellers

» Fehlende oder ungeniigend detaillierte
Standardarbeitsanweisung (SOP)

» Zeitdruck - nicht striktes Folgen der SOP

» Ungenugende Hilfsmittel fir die Reinigung und zur
Kontrolle derselben

» Falscher Einsatz von Hilfsmitteln

» Ungentgende Leistung des eingesetzten Reinigungsmittels
» Ungenlgend ergonomisch eingerichteter Arbeitsplatz

» Mangelnde Ausbildung

1 | Instrumente, bei denen der Reinigungserfolg visuell Uberpriifbar/verifizierbar ist. Beispiele hierfur sind:
Wundhaken, Spekula

2 | Gelenkinstrumente. Beispiele hierfir sind: Scheren, Instrumente mit Durchsteckschluss, doppelt
Ubersetzte Zangen und Klemmen

3 Schiebeschaftinstrumente. Beispiele hierfur sind: Stanzen, Rongeure. Bei Schiebeschaftinstrumenten
kann generell in zerlegbar und nicht zerlegbar unterschieden werden

4 Rohrschaftinstrumente. Beispiele hierfir sind: MIC-Instrumente, Sauger, kantlierte Instrumente,
Arthroskopieshaver. Bei Rohrschaftinstrumenten kann generell in zerlegbar und nicht zerlegbar
unterschieden werden

5 Mikrochirurgische Instrumente. Mikrochirurgische Instrumente kénnen die gleichen Designmerkmale
wie Gelenk-, Schiebeschaft- oder Rohrschaftinstrumente aufweisen, sind aber in der Ausfiihrung
filigraner

6 Komplexe Instrumente. Beispiele hierfir sind: Implantat-Einbauinstrumente/-systeme,
Motorensysteme. Komplexe Instrumente weisen eine Kombination aus verschiedenen
Konstruktionsmerkmalen auf und stellen dadurch oft spezielle Anforderungen an die Aufbereitung

7 | Flexible Instrumente. Beispiele hierfur sind: Markraumbohrer, Giglisagen, flexible
Biospsiezangen; flexible Fremdkorperfasszangen

Empfehlung des AK «Qualitéat» (69): Problem-Instrumente in der Aufbereitung (Teil 1)
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Knochenmehl
Knochenmehl ist wasserunloslich und kann auch durch die Gblichen
Prozesschemikalien chemisch nicht geldst werden. Knochenmehl kommt oft
auch in Kombination mit Blut und anderen Anschmutzungen vor und kann
durch Hitzeeinwirkung verhértet werden.

Verkrustungen an HF-Instrumenten
HF -chirurgische Instrumente und unter Umsténden Ultraschallscheren
weisen Verkrustungen aus denaturiertem Blut und Gewebe auf, die sich mit
vielen automatischen Standardprozessen nicht entfernen lassen.

Salben, Fette und Ole
Salben, Fette und Ole sind in Wasser unléslich und kénnen nur emulgiert und
dann abgespiilt werden. Feste Salbengrundlagen und Fette missen ihren
Schmelzpunkt Gberschreiten, d. h. in flissiger Form vorliegen, bevor sie in
eine Emulsion uberfuhrt werden kénnen.

Schleime
Angetrocknete Schleime bestehen tUberwiegend aus «verkleisterten»
Kohlehydraten und kénnen erst nach Aufquellen zersetzt und aufgelést
werden.

Arzneimittelreste
Dazu gehodren Kontrastmittel, Anfarbemittel, Fibrin- und andere Kleber,
Kochsalzlésung, Knochenzement etc.

Durch Desinfektionsmittel denaturierte Proteine
Proteine erfordern spezielle MaRnahmen bei der Reinigung, wenn diese
durch fixierende Desinfektionsmittel denaturiert und dadurch unléslich
wurden.

Fasern und Partikel
Fasern und Partikel kbnnen von Reinigungsmitteln nicht geldst oder zersetzt
werden und kénnen zu Verstopfungen in den medienfiihrenden Systemen
und in den Lumina von Instrumenten flhren.

Empfehlung des AK «Qualitéat» (69): Problem-Instrumente in der Aufbereitung (Teil 1)

Rosenberg, Borer Chemie 8
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Zusatzliche MaBnahmen fiir = «Probleminstrumente» zur
reguldren maschinellen Aufbereitung kénnen sein:

1. Manuelle Vorreinigung unter Anwendung von
Tauchverfahren, Vorbehandlung mit H,0,, Bursten,
Wasserpistole, Ultraschallbad, Dampfreiniger oder einer
Kombination daraus.

2. Aufwandigere maschinelle Reinigungsprozesse durch
mehrstufige Verfahren oder Mehrkomponenten-Reiniger,
spezielle RDG mit integriertem Ultraschall und/oder
erhohtem Spuldruck.

Empfehlung des AK «Qualitéat» (69): Problem-Instrumente in der Aufbereitung (Teil 1)

Stufe 1

Nach Klaus Roth, SMP GmbH

Stufe 2

Stufe 3

Rosenberg, Borer Chemie
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Bowdenziige / Kabel

Dichtung / Septum

Rosenberg, Borer Chemie 10
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Schaftinnenleben

Elektrokabel

Bowdenzug-Stangen
Spulschlauch

Gehéause offen

Kabelrollen

Rosenberg, Borer Chemie
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Einspilseite = Ausspiilseite

Sekunddrer |2
Spulanschluss

Hauptspilanschluss | 1

An den Hauptspiilanschluss wird ein
langer Kunststoffschlauch angeschlossen,

der Fliissigkeit durch den Schaft zur
Instrumentenspitze flieBen lisst. Die Fliissigkeit
flieBt dann zuriick und aus dem Gehduse.

Uber den sekundiren Spiilanschluss werden das

tHoohidi

des i und dessen interne
Komponenten (NICHT der Schaft) gereinigt.

Bowdenziige, Rollen, Gelenke

- —

"

Drahtseil — Litze - Draht

Rosenberg, Borer Chemie 12
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Septum distales Schaftende 2 Boratimedical

Durchfiihrungen
durch Septum

Bewegung ist wichtig = borer medical

Was passieren kann, wenn das Instrument wahrend der Reinigung nicht
bewegt wird > kragenférmige Ruckstande auf den Bowdenziigen im Bereich
der Durchfiihrung durch das Septum

Rosenberg, Borer Chemie 13
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Vorbereitung im OP (Spulen, fullen mit Wasser)
Transport zur ZSVA

Vorbereitung zur maschinellen Reinigung
1. Fullen mit Reinigungslésung und
Einweichen (30 min)
2. Spulen (> 2 bar)
3. Spitze bespriihen (> 2 bar)
4. Bursten
5. Abspilen

Manueller

Tell !

Maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion im RDG

- . Dosier- Wasser- .
Reiniger Dosierung temp. qualitit Temp. Zeit
deconex® TWIN 35°C
Reinigung PH10 5 mL/L . )
Schritt 1 deconex® TWIN 20°C VE-Wasser 45°C 5 min
ZYME 2 mL/L
Reinigung _ B _ o .
Schritt 2 50°C S min
Reinigung _ B _ o .
Schritt 3 55°C 5 min
Spuilung 1 -- -- Stadtwasser warm 2 min
Spilung 2 -- -- VE-Wasser -- 2 min
The_rm|sc_he -- -- VE-Wasser 90°C 5 min
Desinfektion

Rosenberg, Borer Chemie
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Rein manuelle Aufbereitung

» Erfolgt die Aufbereitung eines Instruments rein manuell,
gelten die gleichen Anforderungen an die Ergebnisqualitéat
wie bei einer rein maschinellen oder einer gemischt
manuell-/maschinellen Aufbereitung !!!

Siehe dazu 2013

Leitlinie zur Validierung der manuellen
Reinigung und manuellen chemischen
Desinfektion von Medizinprodukten

DGKH - Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene
DGSV - Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
AKI - Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung

in Kooperation mit dem

VAH - Verbund fUr angewandte Hygiene

Kontrolle der Reinigung

Visuelle Kontrolle = unmittelbares Feedback

Immer noch die wichtigste Art der
Kontrolle...

Auflésungsvermdgen ca. 0.08 mm (80 um)
auf eine Distanz von 0.25-0.5 Meter
Vergleich mit Kamera: ca. 8 — 12 Megapixel

N
...wo notwendig, unterstitzt '
durch eine Lupe. §

Problem:
nicht einsehbare Oberflachen!

Rosenberg, Borer Chemie
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Inspektion nicht einsehbarer
Strukturen in der Industrie

= horer medical

t-Barvskopn

Bsp. Industrielle Anwendungen

Gewindekontrolle Korrosionskontrolle SchweiBnahtkontrolle

Rosenberg, Borer Chemie 16
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- vis. Kontrolle der Reinigung | |
nicht einsehbarer Oberflachen ?

Miniatur-Boreskope
G1-2mm

Produkt-Merkmale
KARL STORZ Boreskope zeichnen sich, als starre
— Endoskope mit extrem dinnem AuBenschaft, im
M "“ﬂ ex rauhen Industriealltag aus durch:
- Druckbesténdigkeit bis +5 bar

Miniatur-Flexoskope, @ 0,5 - 1,3 mm - Héchste Belastbarkeit durch doppelte Schifte

Produkt-Merkmale

Flexoskope fiir allgemeine technische ‘—'{

Anwendungen

= Okularfokussierung

- AuBenhaut mit robustem, gleitfahigem Kunststoff
oder Metall (Wolfram) beschichtet

- Temperaturbestandig bis 80°C (176°F)

Innovative Reinigungshilfsmittel

LPull thru* Einmal-

\ Reinigungshilfe

Figure 1. The lumen-cleaning devices: A. “Pull-thru”, B. Triple-
headed brush, C. Single brush, D. Re-usable brush.

Rosenberg, Borer Chemie 17
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,Pull thru* vs. Biirsten

ungereinigt JPull-thru®

\}‘%_ ‘

Single use Re-use
|

Triple

C. “5.0 old”

5.0 mm gebraucht

B. “2.8 old”

2.8 mm gebraucht

.8 mm neu

5
£
8
-4
2
3
(2]

2. “Pull-thru”

" . 2
, Pull thru“ vs. Blrsten == borer medical
A
100 - PiI‘E’O A: @ =2.8mm, neu
- 807 ” B: ¥ = 2.8 mm, gebraucht
> 60 a
: - C: & = 5.0 mm, gebraucht
© 40
i 2.4 »Pull thru* 1 x durchgezogen
0 Birsten 3 x durchgezogen
Pull Thru Triple Single Reusable
B.
P<0.00
b ol
1001 P <0.00
al 100
3 80 4 4 a T w0
E 601 g 60
; 40 7 s w0 b T b T
20 4 20 1 J_
0 4
Pull Thru Triple Single Reusable Pull Thru Triple Single
Charlton 2007

Rosenberg, Borer Chemie 18
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Reinigung mit Ballbiirsten

Surface of channel Ball brush

I Direction of aspiration

Contamination adhered to the inner surface of channel
Contamination removed with ball brush

Die Ballburste wird zusammen mit
Reinigerlésung eingesaugt. Die
durch den Ball durchfliessende
Reinigerlésung erzeuge eine
turbulente Stromung unmittelbar vor
der Ballbirste, was in der Folge zu
einer weiteren Verbesserung der
Reinigung fuhre

Passend fir
2.8/3.2mm
Kanale

Ballbirstenreinigung

Endoscope

Cleaning
Supply water detergent
breaker solution
Ball brush
Vacuum /
pump
Water suction
bottle

Rosenberg, Borer Chemie 19
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Biofilm — Reduktion Bakterien

10,00

m Ball brush + water

00 )  Standard brush + water
M Ball brush + €21

m Standard brush +C21

8,00

[viable fixed bacteria)] (log Nb CFU/cm?)

Control 1 2 3

Nb of ball brush or standard brush passages

Pineau et al. 2009

Biofilm — Proteinabreinigung

80,0

M Ball brush + water

1 Standard brush + water
70,0

M Ball brush + C21

W Standard brush + C21
60,0 | __|

I
S
El

[Proteins] pg/cm?
8
=]

w
S
=)

20,0

10,0

Control 1 2 3

Nb of ball brushes or standard brush passages

Pineau et al. 2009

Rosenberg, Borer Chemie 20
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Innovative Prozesstechnik

Radionuclide Method - Liquid Flow

Laminare Strdémumg

Labib, Novaflux

Ein- vs. Zweiphasenstrémung

Radionuclide Method — Two-Phase Flow
Turbulente Stromung

3y

AT
endoscope 2 after cleaning

Before

http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/NewsEvents/WorkshopsConferences/UCM268712.pdf

Rosenberg, Borer Chemie 21
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Laminare vs. turbulente Stromung

laminare Stromung:

Innovative Prozesschemie = borer medical

2. Aufwandigere maschinelle Reinigungsprozesse durch
mehrstufige Verfahren oder Mehrkomponenten-Reiniger,

spezielle RDG mit integriertem Ultraschall und/oder
erhohtem Spuldruck.

Empfehlung des AK «Qualitét» (69): Problem-Instrumente in der Aufbereitung (Teil 1)

Rosenberg, Borer Chemie 22
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Studie mit Instrumenten von

b dical
mehr als 30 Herstellern

Manual

Anzahl definstrummte unter 5 Counts/sec]|
Anzahl deflinstrummte tber 5 Counts/sec

pre-cleaning
required

Hunderte

Miele 7836 Oxivario Gesamt  Miele 7836 Tw/Tb Gesamt iele 7735 Alkalisch Miele 7735 Enzymatisch
Anteill der Ins. 11 Anzahl der Ins. 11 samt Anteil der Ins.11___ Gesamt Anteil der Ins.11

Vortrag Klaus Roth, SRACA Conference 2012, Perth, Australia

Prifes Validieres Forschen

Schlussfolgerung Studie

Power of cleaning processes

A

zymatic process

>

ASVIP-.
Vortrag Klaus Roth, SRACA Conference 2012, Perth, Australia e ersusite

Rosenberg, Borer Chemie
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Vielen Dank fur lhr Interesse!

= borer

urs.rosenberg@borer.ch \\\ borer

advanced cleaning solutions

Rosenberg, Borer Chemie
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