eit der Reinigung
ts der neuen




REINIGUNG

e Ein Instrument ist SAUBER wenn auf keiner
Oberflache FREMDSUBSTANZEN mehr
vorhanden sind.

e Diese Definition ist sehr pragmatisch aber
unprazise.



REINIGUNG

Vorbedingungen (Art. 4 der EN 556-1:2002)

Ein sterilisiertes Endprodukt kann als STERIL
etikettiert werden, wenn die theoretische
Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins eines
lebensfahigen Mikroorganismus auf oder in dem
MP gleich oder unter 1 zu einer Million liegt.



REINIGUNG

Ein sterilisiertes Endprodukt kann als STERIL
etikettiert werden, wenn es mit einem
Verfahren hergestellt wurde, bei dem die
theoretische Wahrscheinlichkeit eines
nichtsterilen MP bei 1 x 10 °® produzierter MP
liegt.



REINIGUNG

Ein MP kann als «SAUBER» definiert werden,
wenn es mit einem nach EN ISO 15883-1
validierten Reinigungstest kontrolliert wurde.



REINIGUNG
I RE] T | e S S

Efficacia di pulizia
1.1 Camera 4211 6102
12 Camello inlemo 5.1.%0

13 Cadco 4211 a102
6103

(visho)

B

B
Q)
(D)

o]

Non Eocomandalo

Prona opzionais che pub essem richiesta dall acquirente o dall ulilzz atone.
Verifica della taratura alfi) valore() i interesse per il particolare strumento, per esempio la temperatura di disinfezione.
Intervallo & prova trimestrale, W intervallo di prova settimanale, D intervalo di prova giornaliera.




REINIGUNG

Breve descrizione Punio elslivo | Punio relativo |  Prowa Prom | Qualificagione | Qualificazione| Prova
della prova al mquisito alla prova ditpo | dilabbrica | opemtha | dipestazione | di routine
1 Eficaciadi puliza
1.1 Camera 4211 6.10.2 X B X B B
12 intemo 5.1.10 X B B
(13 cadco 4211 (a2 ) x B C x )| 8 ( x@ )
B B X

6.10.2 Prova di efficacia della pulizia 1
Generalta

Le prove per l'efficacia della pulizia devono essere effettuate utilizzando il(i) metodo(i) di
prova e gli sporchi di prova appropriati come descritto nella ISO/TS 15883-5 tenendo
conto della categoria di carico corrispondente (vedere anche i riferimenti [13], [14], [15),
[22}. [23], [24], [25). da [35] a [44]).

. . : L . : iali che possono richiedere
Tests fur die Reinigungswirksamkeit missen mit den in ISO/TS

15883-5 angegebenen Tests und Prifanschmutzungen
durchgefiihrt werden. i iy o

Eseguire un normale ciclo di lavaggio per il tipo di carico sottoposio a prova.

Alla fine del ciclo di lavaggio, esaminare se sul carico di prova, sulle pareti e sul carrello vi
& presenza di sporco residuo usando il metodo descritto nel metodo di prova pertinente
della ISO/TS 15883-5,

Il risultato della prova deve essere considerato soddisfacente se soddisfa i criteri indicati
nel metodo di prova pertinente della ISO/TS 15883-5.




Punio relaivo

REINIGUNG

Punio relativo

Prowa

Qualificazions

Cualificazione

Breve descraione Prow Prova
della prova al rquisito alla prova ditpa | difabbrica operatha | i prestaziona | i routing
1 Bficaciadi pulina
11 Camera 4211 8102 X g X g @
12_Caneil intemo 5.1.10 & X 8 .
13 Catico 4211 g0z ) X 8 @ 8 ( x0 )
8 8 X

Prifanschmutzungen (Auswahl) gemass EN ISO 15883-5

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)

A — Sheep blood with protamine sulfate

B — Nigrosine with flour and egg

C — Nigrosine with flour, egg and potato starch
G — Semolina pudding
G — Sheep blood

G — Egg yolk
H — Mucine and bovine albumine
H — Corn starch

N — Sheep blood with egg yolk and mucine

P — Flour with egg, wallpaper paste and ink

Q — Sheep blood with egg, wallpaper paste and ink



REINIGUNG

Breve descraione Punomlsiio | Puiorelsivo | Prova | Prom | Qualiicazione | Quallicazione| Prowa
dela prova almqusio | alapow | ditpo | dilabbrica | opemtha | diprestazione| d outine
1 Eficaciadi puliza
1.1 Camera 4211 6.10.2 X B X B B
12 infemo 5.1.10 6.102 X B X B B
13 Canco 4211 X B X X
(a3 ) 8 B B X(0)
(visvo)
8103 0 0

Prova di efficacia della pulizia 2

Generalta

La presents prova si effetiua dopo 1 completamento soddisfacente della prova di eficacia della

pulizia 1 e delle prove termometriche (vedere punio 68) Lapparecchio d lavaggio e
disinfezione deve essere sotioposto a prova utiizzando | carichi reall contaminatl dal normale
uso, specificat dallutiizzatore come rappresentativi dei carichi che & destinato a trattare.

Procedimento

Eseguire non meno di tre cicli utilizzando i carichi effettivi contaminati dal normale uso del
tipo destinato ad essere trattato.

Valutare visivamente la pulizia degli oggetti trattati.

Quando gli oggetti sono visivamente puliti, si deve utilizzare uno dei metodi indicati
nell'appendice C per rivelare la presenza di residui proteici.

indicare nel mpporto la composizione del carico di prova, i) metodo(i) utilizzato(i) per
valutare la pulizia del carico e se tutte le parti del carico sono state riscontrate prive di
contaminazione residua con il metodo di prova utilizzato.




REINIGUNG

Die Bewertung der Reinigungswirksamkeit bei echtem
Schmutz ist komplex:
e Menge und Art der Verschmutzung variieren stark

e Je nach bei Kontrollen verfugbaren Sets, kann die
geometrische Komplexitat SEHR UNTERSCHIEDLICH sein

e Esist sehr schwierig, eine begrenzte Anzahl Sets zu finden,
die alle erdenkbaren Herausforderungen beinhalten, um
ein Reinigungsverfahren an sich bewerten zu kénnen.

KURZ UND GUT

e Mit dem Ansatz von «echtem Schmutz » ist die
Reinigungsherausforderung sehr VARIABEL und somit ist es
sehr schwierig den «Hartefall» auszuwahlen und

vorauszusehen.



REINIGUNG

UBERLEGUNGEN:
e Reinigungskontrollen sind kompliziert und kostspielig!

e Der Markt zahlt die von der Norm geforderten und fir die
Patientensicherheit winschenswerten Validierungen nicht,
da es FUR DIE REINIGUNG KEINE GENUGENDE KULTUR
GIBT.

e Esgibt jedoch eine sehr EINFACH und WIRTSCHAFTLICHE
Methode, um festzustellen, ob unser Reinigungsprozess
makroskopische Probleme hat: Wir unterziehen unsere MP
einer sorgfaltigen Sichtkontrolle!!!

e MP ANSCHAUEN REICHT NICHT, REICHT ABER DOCH, UM
DIE MEISTEN auf das Reinigungsverfahren
zuruckzufihrenden PROBLEME ZU ERKENNEN.



REINIGUNG
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REINIGUNG




REINIGUNG

Traite ner

d'instri

121
12.2

12.3
12.4

12.5
12.6

\ 12,7
) 12.8
12.9

12.10

12.11
12.12

y 12,13
12.14
12.15
12.16

Modifications superficielles : Les dépébts, corrosions,
décolorations, vieillissement, gonflement et
fissures par contrainte

Méetal/Dépbts — Résidus organiques
Métal/Depdts — Résidus de produits chimiques
de traitement

Métal/Dépdts — Taches d'eau dues au calcaire
Metal/Décolorations en

raison 'oxyde de titane ou de silicates
Métal/Décolorations par oxydation
Métal/Décolorations par

décapage des couches colorées de plasma
Métal/Corrosions — Corrosion par piqlre
Métal/Corrosions — Corrosion par usureffriction
Métal/Corrosions — Corrosion par fissure

due a la contrainte

Métal/Corrosions — Corrosion de surface

N 12.10.1 Aciers inoxydables
12.10.2 Aluminium anodisé

Metal/Corrosions — Corrosion de contact
Métal/Corrosions — Rouille erratique et couche
mince de rouille/rouille de désintégration
Meétal/Corrosions — Corrosion en fissures
Vieillissement du plastique/caoutchouc
Gonflement du plastique/caoutchouc

Fissures dues a la contrainte sur le plastique

63
64

65
66

66
68

70
71
72

73
75
75
76
77

78
79
80
81
82



REINIGUNG

Validierungen, die NIE Probleme mit den

Reinigungsverfahren aufzeigen, sollten ernsthaft

hinterfragt werden, denn die meisten in den

pitalern verwendeten chirurgischen
nte sind sehr verschmutzt — u




DESINFEKTION

WAS NICHT GEREINIGT WERDEN KANN, KANN
WAHRSCHEINLICH AUCH NICHT DESINFIZIERT WERDEN:

e Aufgrund des durch nicht entfernten Schmutz
gebildeten Panzers

e und auch weil selbst wenn ich die Reinigungseffizienz
der Reinigungslosung fir die spezifische Anschmutzung
Uberpriuft habe und diese nicht bis an diesen Ort
vordringen konnte, dann ist mir auch die
Thermodesinfektion nicht gelungen.



Risiken von Restverschmutzungen

e Ein «verschmutztes » Instrument kann auch
nicht steril sein (sprich, die
Wahrscheinlichkeit, dass es unsteril ist, ist
extrem hoch)

e Der auf einem Instrument verbleibende
«Schmutz» kann Ursache oder Auswirkung
eines defekten Instruments sein



Schadensursachen

 Halogenidrickstande im Wasser der
Endspulung, im Wasserdampf oder im
Kondensat




Schadensursachen

e Chemische Rickstande (Desinfektions-,
Dekontaminations- oder Reinigungsmittel,
Schwermetalle etc.)




Schadensursachen

e Rickstande organischer Substanzen wie Blut
(Chlorgehalt: 3,200-3,500 mg/l), Speichel,
Schweiss etc.)




Schadensursachen

e Stark beschadigte oder verrostete
Oberflachen stellen die Reinigung vor grosse
und oft uniberwindbare Herausforderungen




Teufelskreis unwirksamer Reinigung

4 N

Fixierung wahrend Erschwerte
Aufbereitung und Reinigung und

(s R
i '. _'! | .\ |
) : L A\ /A P
Korrosion ONRNNNSESW Korrosion

VERSCHMUTZUNG




* FIXIERUNG DER KEIME DURCH HITZE

BESCHADIGUNG WAHREND
STERILISATION

LOSUNGE

[ W |
INSTRUMENTE MUSSEN
SAUBER SEIN

URSACHEN

e Organische Riickstande
e Chemische Rickstande

INSTRUMENTE MUSSEN
SAUBER SEIN

e ANGRIFF DER PASSIVIERUNGSSCHICHT durch chemische

Substanzen (insbesondere Halogenide) DAMPF UND STERILISATOR
MUSSEN SAUBER SEIN

INSTRUMENTE MUSSEN

* OXIDIERUNG

e Durch O,-Ruickstande (nicht kondensierbare Gase) el HAEEl

e Durch Spaltung saurer Substanzen produzierte H+- DAMPE DARF NICHT SAUER
Quen UND MUSS ENTGAST SEIN



e Ungentgend entmineralisiertes und

entgastes Wasser und Mangel bei
Transport oder Lagerung Flecken durch Ablagerung

von Ca und Mg

e Kalzium- und Magnesiumablagerungen \

(Kalk) Korrosion auf Instrumenten

Braune Flecken auf
(Halogenide, Sauren, Eisenriickstinde Instrumenten und SBS

Kalk absorbiert chemische Keime

o . . Herstellung von o
E
Reinigung der ntmineralisierung <auberemn und Reinigung der

Instrumente des Wassers Sterilisatoren
entgastem Dampf



e Ungentgend entmineralisiertes und
entgastes Wasser und Mangel bei
Transport oder Lagerung

Flecken durch Ablagerung
von Ca und Mg Ao

e Kalzium- und Magnesiumablagerungen

(Kalk) Korrosion auf Instrumenten /

Braune Flecken auf

Instrumenten und SBS Vi

Kalk absorbiert chemische Keime
(Halogenide, Sauren, Eisenrtickstande

Herstellung von
- Entmi - Reinigung der
Reinigung der ntmineralisierung SR e sung

Instrumente des Wassers Sterilisatoren
entgastem Dampf

A < & Flecken auf Instrument durch
a Ablagerung Ca und Mg

. Korrosion auf Instrumenten

: Braune Flecken auf MP und SBS



INSTRUMENTE

MUSSEN SAUBER
SEIN




Stahl muss ... “Stahl” sein




Stahl muss ... “Stahl” seln

und keine andere Farbe m
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Beschadigungen beim Reinigen

 Unwirksames Reinigen (Ablagerung

organischer und anorganischer Substanzen)

e Chemischer Angriff durch
Reinigungslosungen

e Splilung / Neutralisierung unwirksam



WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

TESTBEDINGUNGEN:

STEELCO DS 1000 35S

Chemisches Borer-Zweikomponentensystem Twin
Zyme — Twin Basic
Folgende Reinigungstests beinhalten den

vorgeschriebener Sinner-Kreis: GKE gelb — griin —
blau — rot; Browne; Tosi Test

Test gemass Anhang A der EN ISO 15883-5 beinhaltet
vorgeschriebenen Sinner-Kreis

Flr den Test in der Maschine gereinigte Instrumente in
tadellosem Zustand (saubere Oberflachen, keine
Rostflecken)



WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG




WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

TEST:

Reinigungsverfahren gemass Anhang N
der EN ISO 15883-5 mit 90 Minuten
Trockenzeit getestet

Schafsblut, Eigelb und Mucin



WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

ERGEBNISSE (fur insgesamt 57 getestete
Instrumente):

e SICHTKONTROLLE
—VERSCHMUTZT: 33/57 =57,8947%
—SAUBER: 24/57 =

e SICHTKONTROLLE + PROTEINRUCKSTANDE

—VERSCHMUTZT: 34/57 = 59,6491%
— SAUBER: 23/57 =



WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

ERGEBENISSE Proteinnachweis:
e ABSAUGSCHLAUCH POOLE LP1 32 - g




WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

ERGEBNISSE Proteinnachweis:

« ZANGE MIKROCHIRURGIE 33310 AF KARL
STORZ - 4,65 g




WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

ERGEBNISSE Proteinnachweis:

e ZANGE MIKROCHIRURGIE 33132 (Schenkel/
Augen) KARL STORZ - 67,54 ug




WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

ERGEBNISSE Proteinnachweis:
* TROKAR 30103 H2 KARL STORZ -16,54 pug




WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

ERGEBNISSE Proteinnachweis:
* Gefassklemme 16.11.18 MEDICON — 43,14 pg




WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

ERGEBNISSE Proteinnachweis:
e ABSAUGSCHLAUCH POOLE LP1 32 - Hg

e ZANGE MIKROCHIRURGIE 33310 AF KARL
STORZ-4,65 ug

e ZANGE MIKROCHIRURGIE 33132 (manico)
KARL STORZ - 67,54 ug

e TROKAR 30103 H2 KARL STORZ -16,54 g
e Gefassklemme 16.11.18 MEDICON - 43,14 ug



WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

DER AUTOMATISCHE
REINIGUNGSPROZESS, DEN WIR FAST
ALLE NUTZEN UND VON DEM WIR
GLAUBEN, DASS ER EFFIZIENT IST,
REINIGT NOCH NICHT EINMAL
EINFACH GEBAUTE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTE KORREKT



WIRKSAMKEIT MANUELLE REINIGUNG




WIRKSAMKEIT MANUELLE REINIGUNG




WIRKSAMKEIT ULTRASCHALL




WIRKSAMKEIT ULTRASCHALL




WIRKSAMKEIT REINIGUNG

WENN ES BEI
EINFACHER GEOMETRIE
SCHON PROBLEME GIBT,

WIE SIEHT ES DA BEI
KOMPLEXER GEOMETRIE  /
| AUS?




WIRKSAMKEIT REINIGUNG

A72 12805960 2017/06726 150318 Unta mm Ingrandmanto: 74 4 ¢ Nessuna calbazione




WIRKSAMKEIT REINIGUNG




WIRKSAMKEIT REINIGUNG




WIRKSAMKEIT REINIGUNG
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WIRKSAMKEIT REINIGUNG




WIRKSAMKEIT REINIGUNG




WIRKSAMKEIT REINIGUNG




WIRKSAMKEIT REINIGUNG
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WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG
Y 4B 4




WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE

REINIGUNG
HERAUSFORDERUNGEN, DIE EIN RDG NICHT
BEZWINGEN VERMAG:

e Viel Schmutz
e Stark angetrockneter Schmutz

e Eingebrannter Schmutz (Ergebnis
Kauterisieren)

e Komplexe Geometrie
e Klebestoffe und Zement
e Knochen




WIRKSAMKEIT AUTOMATISCHE
REINIGUNG

DIESE HERAUSFORDERUNGEN SETZEN
EINE MANUELLE VORREINIGUNG
VORAUS. BURSTEN UND
ULTRASCHALLBADER REICHEN
MANCHMAL NICHT AUS, WESHALB SIE ZU
EIGENTLICH NICHT GEEIGNETEN
METHODEN GREIFEN MUSSEN
(Stahlbtlrsten, Luft/Dampf,
Wasserstoffperoxid, Schleifpasten,
agressive Reinigungsmittel etc.)



oder aber ....







oder aber ....




oder aber ....
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