Der Bedeutung der Aufbereitung medizinischer
Instrumente wird vor dem Hintergrund der
zunehmenden Bedeutung der Infektionspraven-
tion eine immer groBere Aufmerksamkeit zuteil.
So wurde und wird in diesem Bereich viel zur
stetigen Qualitatsverbesserung der Medizinpro-
dukte (MP) Aufbereitung beigetragen.
Zahlreichen Leiterinnen und Leiter der Zentra-
len Abteilungen fiir Sterilgutversorgung (ZSVA)
und ihre Mitarbeiter engagieren sich in ihren
Spitdlern oder auch in Fachverbanden wie der
SGSV, DGSV und OGSV (Gesellschaften fiir Ste-
rilgutversorgung der Schweiz, Deutschland und
Osterreich) fiir Qualitatsverbesserungen bei der
Aufbereitung und intensivere Schulungs- und
AusbildungsmaBnahmen ihrer Mitarbeiter .
Auch stetige Weiterentwicklungen relevanter
Industriepartner helfen dabei, das Niveau der
Aufbereitung, sowie die Qualitdt und Sicherheit
der Aufbereitungsergebnisse weiter zu verbes-
sern.

So arbeiten Instrumentenhersteller stetig an
Design- und Materialoptimierungen ihrer Inst-
rumente. Ein beeindruckendes Beispiel hierzu ist
die enorme technische Entwicklung von flexiblen
Endoskopen.

Auch die Hersteller von Reinigungs- und Desin-
fektionsgerdten (RDG) bringen mit jedem neuen
RDG-Modell verbesserte Gerate auf den Markt,
welche z.B. mit hoherer Spiilmechanik, sensible-
ren Uberwachungsmodulen, geringeren Energie-
verbrauchen zu mehr Sicherheit und einer Effizi-
enzsteigerung in der ZSVA beitragen. So konnten
dank dem technischen Fortschritt in den letzten
Jahren manuelle Vorbehandlungsschritte von Ins-
trumenten und damit Gefahr- und Belastungs-
quellen fiir das Personal immer weiter reduziert
werden.

Prozesschemikalien stellen hierbei einen wich-
tigen Bestandteil fiir die sichere und werterhal-
tende Aufbereitung im Instrumentenkreislauf dar.
Ein einwandfreies Reinigungsergebnis bildet die
Grundlage fiir eine wirksame Desinfektion und
somit fir den gesamten Aufbereitungsprozess!
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Vergleichende Untersuchung
maschineller Reiniger im
Praxiseinsatz am Universitatsspi-
tal Basel - Hintergrund

Universitatsspital Basel: Prof. Widmer, Stellv. Chefarzt und Leitung Abteilung fir Spitalhygiene

Herr Schnurbusch, Leiter Zentralsterilisation

Mit fortschreitendem Stand der Technik hat sich
die Entwicklung von hochalkalischen Reinigern
mit eingeschrankten Materialvertraglichkeiten, -
meist ohne Tenside, einem hohem Gehalt an Sili-
katen und Phosphaten, vollzogen zu derzeit im
Markt etablierten alkalischen Reinigern - kombi-
niert mit schaumarmen Tensiden und Enzymen.
Dieser Weg des Fortschritts hat viele Jahre in
Anspruch genommen und den diversen Herstel-
lern von Prozesschemikalien kontinuierlich For-
meloptimierungen abverlangt.

Tenside in einem maschinellen Reiniger missen
mit einer erhdhten Spiilmechanik im RDG beson-
ders schaumarm sein. Der Trend silikatfreie Pro-
zesschemie anzubieten erforderte alternative
Korrosionsinhibitoren in eine Rezeptur einzuar-
beiten, die besonders fiir den Schutz von emp-
findlichen Materialien wie Eloxal oder unedleren
Metallen von hoher Bedeutung sind. Die Reduk-
tion bzw. der Verzicht auf die Verwendung von
Phosphaten verlangte nach alternativen Reini-
gungsverstarkern, die in einer Rezeptur fiir die-
sen medizinischen, mit Organik kontaminierten
Anwendungsbereich notwendig sind.
Prozesschemie hinsichtlich der Konzentration,
Produktleistung  und  Umweltvertraglichkeit
immer effizienter zu gestalten ist dabei der stan-
dige Antrieb, dem die chemischen und physika-
lischen Gesetze manchmal Grenzen aufzeigen.
So haben Bestrebungen Reiniger fiir die Instru-
mentenaufbereitung allzu hoch zu dosieren —
sei es fliissige Hochkonzentrate mit Dosierun-
gen < 0,1% oder als konzentrierte Feststoffe
— gezeigt, dass diese zu Lasten der Materialver-
traglichkeit von Instrumenten und Gerdtebau-
teile ausfallen oder teilweise eine Verschlechte-
rung der Reinigungsergebnisse zur Folge haben
kénnen.

Nicht zuletzt wird die Entwicklung von neuen
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auch durch
gesetzliche Auflagen wie der REACH Verordnung
(,Registration”, Bewertung ,Evaluation” und
Zulassung ,Authorisation” von Chemikalien
,Chemicals") heute stark eingeschrankt, bzw. ist

zukiinftig mit enormen Aufwanden und Investiti-
onen verbunden.

Hersteller von Prozesschemikalien missen sich
aufgrund der immer hoheren regulatorischen
Einschrankungen vermehrt damit auseinander-
setzen bereits etablierte Produktlésungen bei
gleichbleibenden bzw. verbesserten Leistungen
durch Rohstoffmodifizierungen zu modernisie-
ren.

Ob eine vor diesem Hintergrund entwickelte Pro-
zesschemikalie, die bereits unter Laborbedingun-
gen effektivere Produktleistungen zeigte auch
im Praxisbetrieb eines groBen Universitdtsspitals
wie dem in Basel, zu einer Optimierung der Auf-
bereitung flihrt, war das Ziel einer umfangrei-
chen Untersuchungsreihe.

Konkret wurden die grundlegenden Eigenschaf-
ten einer neuen Prozesschemikalie im Vergleich
zu einer bereits etablierten Prozesschemikalie
hinsichtlich ihrer Reinigungsleistung und Mate-
rialvertraglichkeit verglichen.

Darliber hinaus wurde in dieser Versuchsreihe
der Einfluss der Dampfsterilisation auf diverse
Materialien im Vergleich zur alkalischen Reini-

gung gezeigt.

GRUNDSATZLICHER UNTERSUCHUNGS-
AUFBAU

Im Rahmen dieser Untersuchung wurde der Fra-
gestellung nachgegangen, ob unter realen kli-
nischen Aufbereitungsbedingungen auch im
Bereich der Prozesschemikalien weitere Effizi-
enzsteigerungen von Reinigern zur maschinel-
len Aufbereitung mdglich sind. Hierzu wurden
im laufenden Betrieb der ZSVA des Universitats-
spitals Basel zwei alkalische, silikatfreie Reiniger,
das Produkt tX (thermosept® X-tra der Firma
Schiilke & Mayr GmbH) und das Produkt mC
(neodischer® MediClean forte der Fa. Dr. Wei-
gert) vergleichend untersucht. Dabei wurde eines
der Produkte (mC) bereits routinemaBig, gemal
den Empfehlungen des Prozesschemikalien-Her-
stellers in 0,7 %iger Anwendungskonzentration
in der ZSVA verwendet.
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Als wichtigste Bewertungskriterien fir Prozes-
schemikalien in der maschinellen Aufbereitung
werden die Reinigungsleistung sowie die Mate-
rialvertrdglichkeit in den Fokus dieser Untersu-
chung gestellt. Um valide Ergebnisse sicherzu-
stellen, war die Studie auf eine Dauer von einem
Monat (16 Arbeitstagen) konzipiert.

Fiir die Untersuchung wurden vom Universitats-
spital Basel zwei baugleiche Reinigungs- und
Desinfektionsgerate (RDG) vom Typ HAMO T21
genutzt, die fiir die Aufbereitung von medizi-
nischen Instrumenten mit dem Produkt tX und
Produkt mC betrieben wurden. Um einen gera-
tespezifischen Einfluss auf die Untersuchungser-
gebnisse auszuschlieBen, wurde nach der Halfte
der Studiendauer ein Austausch der Prozessche-
mie durchgefiihrt (Abbildung 1).

Der Programmablauf fir die maschinelle Reini-
gung wurde fiir beide RDG identisch eingestellt,
einzig die Dosierung des Reinigungsmittels
wurde entsprechend der Herstellerangaben
variiert. Hersteller 1 (schiilke) empfiehlt fiir Pro-
dukt tX eine Konzentration von 0,5 %, Herstel-
ler 2 gibt fur Produkt mC in der ZSVA Unispital
Basel eine Konzentration von 0,7 % vor (Tabelle
1). Um sicherzustellen, dass exakt die angege-
benen Produktkonzentrationen vorlagen, wurde
die Dosierung volumetrisch gepriift sowie eine
Konzentrationsbestimmung via Leitwertmessung
durchgefiihrt

BEWERTUNG DER REINIGUNGSLEISTUNG

Um einen Vergleich der Reinigungsleistung (RL)
zwischen beiden Préparaten zu erméglichen,
wurde an vier Tagen der Studie das Reinigungs-
ergebnis mit Hilfe kontaminierter Crile-Klem-
men gem. Leitlinie DGKH, DGSV und AKI, (Stand

Tabelle 1 Programmablauf fir die maschinelle Aufbereitung.
! Die Dosierung der Reinigungspraparate erfolgt jeweils bei 45 °C.

Programmphase ~ Wasserqualitdit ~ Temperatur Dauer Praparat
Vorspiilen kalt kalt 2 Min -

tX (0,5 %)
Reinigen' VE 55°C 10 Min oder

mC (0,7 %)
Zwischenspllen VE kalt -
e b —
Trocknung - 110 °C -

Tabelle 2 Priifkdrper und Reinigungsindikatoren zur Beurteilung der Reinigungsleistung je Reini-
gungsversuch.

Priifkérper und

Anzahl Priifindikatoren je

Reinigungsindikatoren Reinigungsversuch HEES
Crile-Klemmen 6 Stick SMP GmbH
TOSI® Test 6 Stiick BAG Health Care GmbH
Wash Check 2 Stlick Dr. Friih Control GmbH
STF Load Check 2 Stiick Browne

gke-L3 2 Stlick gke GmbH

gke L4 2 Stiick gke GmbH

2014), sowie verschiedener Reinigungsindikato-
ren quantitativ und qualitativ bewertet (Tabelle
2). Die Positionierung der Crile-Klemmen und
Reinigungsindikatoren erfolgte bei allen Rei-
nigungslaufen identisch und wurde photogra-
phisch dokumentiert. Um reproduzierbare Rei-
nigungsdaten zu erhalten und den Schutz des
Personals zu gewahrleisten, wurden die Crile-
Klemmen und Reinigungsindikatoren in Leer-

Tag 1-8
5

Austausch der Prozesschemie

Tag 9-16
3

Abb. 1 Verwendung der Reinigungspraparate in beiden RDG im Verlauf der 16-tdgigen Untersu-

chung.

chargen aufbereitet. Zur Bewertung der Reini-
gungsleistung wurde das Reinigungsprogramm
gemaB der Leitlinie vor dem Desinfektionsschritt
abgebrochen.

Die Bestimmung des Restproteingehalts an den
verwendeten Crile-Klemmen wurde vom akkre-
ditierten und unabhdngigem Labor der Firma
SMP GmbH durchgefiihrt und wurden dazu am
jeweiligen Versuchstag an SMP versendet. Die
Auswertung der eingesetzten Reinigungsin-
dikatoren wurde vor Ort im vier Augenprinzip
vorgenommen und photographisch dokumen-
tiert.

Das Reinigungsergebnis von tX und mC wurde
an den Versuchstagen 1, 8, 9 und 16 in jeweils
zwei Aufbereitungszyklen pro RDG untersucht,
sodass am Studienende die Ergebnisse von 8 Rei-
nigungsversuchen pro Produkt vorlagen (Abbil-
dung 2).

Um die Resultate der Reinigungsuntersuchung
mit den fiir die Aufbereitung wichtigen Pro-
zessparametern Konzentration, pHWert, Tempe-
raturverlauf und Spuldruck korrelieren zu kénnen,
wurden diese Werte an allen oben genannten
Versuchstagen in beiden RDG bestimmt. Um die
Produktkonzentration zu Uberpriifen wurde der
Leitwert in der Spiilflotte bestimmt (Tabelle 3).
Der Spiildruck sowie der Temperaturverlauf im
Reinigungsschritt wurden kontinuierlich mit Hilfe
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Tag 1. Bewertung der RL

Tag 1. Bewertung der RL

* (2 Chargen) {2 Chargen)

E Tag & Beweriung der RL Tag & Bewertung der RL
(2 Chargen) (2 Chargen)

Austausch der Prozesschemie

@ Tag9: Bewertung der RL Tag 9. Bewerlung der RL

prt me {2 Chargen} ” (2 Chargen)

£ Tag 16 Bewertung der RL Tag 16 Bewerlung der RL

= {2 Chargen) (2 Chargen)

Abb. 2 Bewertung der Reinigungsleistung (RL) im Verlauf der Studiendauer.

eines Druck- & Temperaturloggers (Ebro EBI 100
TP-231) gemessen. Der aufgezeichnete Tempera-
turverlauf entsprach bei beiden Produkten dem
eingestellten Programmablauf. Auch die Druck-
kurven waren fiir die Produkte tX und mC ver-
gleichbar und zeigten keinen Druckverlust wah-
rend oder nach der Dosierung.

Abb. 3 Beladungswagen mit drei Testsieben
bestiickt mit diversen Reinigungsindikatoren
und Crile- Klemmen.

BEWERTUNG DER MATERIALVERTRAG-
LICHKEIT

Im Rahmen der 16-tdgigen Studie sollte auch der
Einfluss der Reiniger tX und mC auf die Mate-
rialvertraglichkeit von diversen Materialien (iber-
priift werden. Hierfir wurde eine Auswahl an
Prifkorpern diverser Materialien und Instrumen-
ten zusammengestellt (Tabelle 4).

Die Priifkdrper und Instrumente wurden mit Hilfe
von Silikonkabelbindern so in den Instrumen-
tensieben fixiert, dass eine Beschadigung durch
AneinanderstoBen vermieden werden konnte.
Um Interaktionen zwischen edlen und unedlen
Metallen zu vermeiden musste bei der Befesti-
gung auch sichergestellt sein, dass kein Kontakt

zwischen Testmaterialien und dem Instrumenten-
sieb stattfinden konnte (Abbildung 4). Die mit
den Priifkdrpern bestlickten Siebe wurden mit
einem grobmaschigen Silikonnetz bedeckt um
sicherzustellen, dass keine weiteren Instrumente
in die mit Priifkorper bestlickten Siebe eingelegt
werden konnten.

— - —

Abb. 4 Sieb mit den befestigten Testmate-
rialien.

Der Zustand der Priifkdrper wurde anhand meh-
rerer Parameter ausgewertet. Vor Versuchsbe-
ginn wurden alle Priifkérper und Instrumente
fotographisch dokumentiert und gravimetrisch
vermessen. Durch das Riickwiegen nach Studie-
nende ldsst sich der Materialabtrag bestimmen
und so eine Aussage zur Materialbestandigkeit
treffen. Die Kunststoffpriifkérper wurden zusatz-
lich hinsichtlich einer Dichte- und Shorehéarteén-
derung bewertet. Alle Priifkdrper wurden auch
einer visuellen Bewertung unterzogen. Diese
erfolgte an Tag 1 vor Untersuchungsbeginn, am
Ende von Tag 8 sowie nach Versuchsende an Tag
16.

Tabelle 3 Die im Verlauf der Studie erhobenen Prozessparameter.

Versuchstag gem. Parameter tX mC
1 Konzentration 0,50 % 0,70%
pH-Wert =10 >10
8 Konzentration 0,49 % 0,69%
pH-Wert 210 >10
9 Konzentration 0,50 % 0,71%
pH-Wert =10 >10
16 Konzentration 0,51% 0,71%
pH-Wert >10 >10
Tabelle 4 Werkstoffe fir die Bewertung der Materialvertraglichkeit.
Typ Bezeichnung Stlickzahl
je Testsieb
Metallprifkérper V2A-Edelstahl (1.4301) 2
Martensitischer Edelstahl (1.4021) 2
Zink 99,95 2
E-Kupfer 2
Messing CuZn37 (Ms63) 2
Aluminium 2
Aluminium eloxiert 2
Aluminium farbeloxiert blau 1
Kunststoffprifkdrper PVC 2
PVC hart 2
PUR NA 2
EDPM 2
Metallinstrument Pinzette Aesculap (1.4024) 1
Skalpellgriff Aesculap (1.4021) 1
Gubisch Osteotom, Eloxal Griff 1




BEWERTUNG DER AUSWIRKUNGEN DER
REINIGUNG UND STERILISATION

Aufgrund der Annahme, dass neben dem Rei-
nigungsschritt ein erheblicher Anteil der vorzei-
tigen Materialveranderungen auf den Autokla-
vierungsprozess zurlickzufiihren ist, sollte im
Rahmen dieser Untersuchung auch der genaue
Beitrag beider Verfahren ermittelt werden. Zu
diesem Zweck wurden vier mit oben genann-
ten Materialien bestlickte Testsiebe bereitge-
stellt. Zwei der Testsiebe wurden dabei mit Pro-
dukt tX aufbereitet (Sieb | und Sieb I1) wobei nur
Sieb I anschlieBend dem Sterilisationsprozess
zugefihrt wurde. Analog wurden die beiden mit
Produkt mC aufbereiteten Testsiebe (Sieb IIl und
Sieb 1V) aufgeteilt. Sieb IIl durchlief dabei nur die
Reinigungsprozedur wahrend Sieb IV sowohl der
Reinigung als auch der Sterilisation ausgesetzt
wurde (Abbildung 5).

Hierbei war zu beachten, dass Sieb | und Sieb Il
wahrend des Sterilisationsprozesses von Sieb
Il 'und IV pausieren, sodass die Zahl der Aufbe-
reitungszyklen fiir alle Testsiebe am Ende der

Testreihe identisch war. Die Dokumentation der
Aufbereitungszyklen erfolgte durch das vor Ort
etablierte System Euro SDS. Die Auswertung der
Priifkdrper erfolgte analog der unter Kapitel 2
beschriebenen Prozedur.

ERGEBNISSE

Auswertung der Reinigungsleistung

Die im Versuchsaufbau beschriebenen kommer-
ziell erhltlichen Reinigungsindikatoren wur-
den, am Ende der jeweiligen Reinigungszyk-
len, im Hinblick auf Abreinigung der diversen
Prifanschmutzungen, einer visuellen Bewertung
unterzogen. Hierbei konnten zwischen beiden
Prozesschemikalien nahezu keine Unterschiede
bezogen auf die Effizienz der Reinigungsleistung
nachgewiesen werden. Die Testsiebe Sieb |, nur
Reinigung mit tX" und Sieb Ill ,nur Reinigung
mit mC" durchliefen bis zum Untersuchungsende
insgesamt 48 Aufbereitungszyklen im RDG. Auch
die Testsiebe Sieb Il ,Reinigung mit tX inkl.
Dampfsterilisation” sowie Testsieb Sieb IV ,Rei-
nigung mit mC inkl. Dampfsterilisation” wurden

| o | me
2
& Sieb | Sieb Il Sieb Ill Sieb IV
RDG RDG + Steri RDG RODG + Steri
Austausch der Prozesschemie
© | me | "“
o
b Sieb Il Sieb IV Sieb | Sieb Il
= RDG ROG + Steri RDG ROG + Steri

Abb. 5 Konzept zur Differenzierung des Beitrags zum vorzeitigen MaterialverschleiB.

GKE - Reinigungsindikatoren
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Abb. 6 Bewertung der Reinigungsleistung mit gke-Indikatorsystem gke-L4.
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insgesamt 48 mal aufbereitet, sodass ein direkter
Vergleich moglich war.

In Summe konnte keine Differenzierung bei den
Prifkorpern TOSI, Wash-Check, STF-Loadcheck,
gke-L3 festgestellt werden. Diese Reinigungs-
indikatoren waren vollstandig abgereinigt und
wiesen geméaB Bewertungsskala der Priifkrper-
Hersteller einwandfreie Reinigungsergebnisse
auf. Der Reinigungsindikator gke-L4 (rote Prifan-
schmutzung) wurde mit tX im Vergleich zu mC
besser abgereinigt, obwohl tX mit einer 25%
niedrigeren Dosierung eingesetzt wurde (siehe
Abbildung 6).

Die Auswertung des Restproteingehalts (BSA)
der Crile-Klemmen erfolgte (ber SMP Labor
GmbH und wurde mit gem. Leitlinie empfohle-
ner OPA-Auswertungsmethode durchgefiihrt.
Unabhédngig vom Reiniger wurden bei allen
Crile-Klemmen sehr gute Reinigungsergebnisse
verzeichnet. Die Auswertung der Crile-Klemmen
zeigte bei beiden Reinigern einen weit niedrige-
ren Restproteingehalt als den von der Leitlinie
geforderten Richtwert von < 80pg/Crile-Klemme
(Leitlinie 2014). Bereinigt um wenige statistische
AusreiBer lagen alle Werte unter der Bestim-
mungsgrenze fiir die BSA-Quantifizierung via
OPA (12 pg Restprotein).

Das Ergebnis attestiert beiden Produkten eine
sehr gute Reinigungsleistung. Es zeigt sich aller-
dings auch, dass mittels einer Prozesschemika-
lie, die sich hinsichtlich ihrer Inhaltsstoffe auf
dem neusten Stand der Wissenschaft und Tech-
nik befindet, ein mindestens gleich gutes Reini-
gungsergebnis bei 25% niedrigerer Dosierung zu
erreichen ist.

Auswertung der Materialvertraglichkeit
Besonders zu erwahnen ist, dass die Priifkorper,
welche einer Reinigung inklusive Dampfsterili-
sation unterzogen wurden im Vergleich zu den
Priifkorpern, die nur einer Reinigung mittels der
beiden Testprodukte unterzogen wurden nach-
weislich gréBere optische, wie auch messbare
Materialverdnderungen (Schaden) aufwiesen.
Bereits nach wenigen Aufbereitungszyklen waren
die schadigenden Auswirkungen der Dampfsteri-
lisation deutlich sichtbar.

Alle in der Studie verwendeten Metallprifkdrper
wiesen nach Behandlung im Autoklaven deut-
lich sichtbare Schaden auf und reagierten beson-
ders empfindlich auf den Aufbereitungsschritt
Dampfsterilisation. Die Priifkdrper die hingegen
ausschlieBlich einer alkalischen Reinigung mit
den beiden Testprodukten unterzogen wurden,
wiesen deutlich geringere bzw. keine optisch
wahrnehmbaren Materialveranderungen auf.
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- Diagramm zur Reinigungshsistung
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Abb. 7 Ergebnis der Restproteinquantifizierung im Bezug zu den aktuell giiltigen Grenzwerten.
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Abb. 8 Einfluss der Reinigung mit Prozesschemikalien tX und mC im Vergleich zur Dampfsterilisa-
tion am Beispiel von Edelstahl (1.4021 und 1.4031), Messing und Kupfer.
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Materialien wie elementares Kupfer, Zink, Alu-
minium sowie Messing werden lediglich sel-
ten bzw. Uberhaupt nicht fiir die Fertigung von
wiederaufzubereitenden Medizinprodukten
verwendet, eine Bewertung der Vertrdglichkeit
dieser hochsensiblen Materialien lasst jedoch
Riickschliisse bzw. eine grundsatzliche Aussage
Uber die Aggressivitdt der Umgebungsbedin-
gungen bei der Medizinprodukte Aufbereitung
2u.

Im Rahmen dieser Untersuchung konnte jedoch
auch nachgewiesen werden, dass Priifkérper
aus Standard-Materialien wie Edelstahl (1.4021,
1.4031), die durchaus bei wiederaufbereitbaren
Medizinprodukten Anwendung finden, sowie die
verwendeten Realinstrumente (Pinzette, Skalpell-
griff), nach der Dampfsterilisation deutlich sicht-
bare Materialverdnderungen aufwiesen. Der Ver-
gleich zu Priifkérpern die nur der Aufbereitung
im RDG ausgesetzt werden macht das AusmaB
deutlich (Abbildung 8).

So war bei den Edelstahlpriifkérpern und Realin-
strumenten am Ende der 48 Aufbereitungszyklen
mit alleiniger Reinigung mit beiden Testproduk-
ten optisch keine Veranderungen feststellbar und
ein Materialabtrag von unter 0,01% messbar.
Wohingegen die analogen Priifkdrper, die zusatz-
lich einer Dampfsterilisation unterzogen wurden
alle optische Verdnderungen in Form von deut-
lich sichtbaren Verfarbungen und Fleckenbildung
aufwiesen (Abbildung 8). Ein signifikant hoherer
Materialabtrag konnte jedoch mittels gravimet-
rischer Bestimmung nicht nachgewiesen wer-
den. Um detaillierte Informationen zum AusmaB
der Schddigung solcher Materialien zu erhalten
kénnten zukiinftig aufwendigere Analysemetho-
den in Erwdgung gezogen werden (Abbildung 9
Balkendiagramme).

Besonders erwahnenswert sind die Erkenntnisse
in Bezug auf das Material eloxiertes Aluminium
(Eloxal). Im Gegensatz zu fast allen anderen
gepriiften Testmaterialien waren die negativen
Auswirkungen der Prozessschritte Reinigung
kombiniert mit Dampfsterilisation geringer als
nach ausschlieBlicher Reinigung!

So konnte bei den Testmaterialien Aluminium
eloxiert (natur) und Aluminium farbeloxiert (blau)
optisch, wie auch bei der gravimetrischen Aus-
wertung des Materialabtrags ein geringerer
Materialabtrag bei der Behandlung mit Dampfs-
terilisation nachgewiesen werden.

Die (farb-)eloxierten Aluminium-Prifkérper wie-
sen auch einen deutlichen Unterschied zwi-
schen den beiden alkalischen Reinigern auf. So
war der Materialabtrag optisch wie gravimet-
risch durch das Testprodukt tX geringer als durch
das Testprodukt mC, was auf unterschiedliche
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Abb. 9 Einfluss der Reinigung und Dampfsterilisation auf den Materialabtrag bei Messing, Zink

und Kupfer.

Abb. 10 Aluminium farbeloxiert nach 48
Zyklen Reinigung ohne Dampfsterilisation
mit Testprodukt tX links und Testprodukt mC
rechts.

|

Abb. 11 Aluminium farbeloxiert unbehan-
delt, nach 48 Zyklen Reinigung mit Prozes-
schemikalie tX ohne und mit Dampfsterilisa-
tion.

Abb. 12 Materialabtrag eloxiertes Aluminium (natur) nach 48 Zyklen Reinigung mit und ohne

Dampfsterilisation nach Reinigung mit tX und mC.

Materialvertraglichkeiten der Prozesschemikalien
hinweist (Abbildungen 10, 11, 12).

Diese Untersuchungserbnisse korrelieren mit
Erfahrungen aus der Praxis, dass die Behandlung
von Eloxal im Autoklaven die Stabilitat der Alumi-

niumoxid-Schicht von Instrumenten und Contai-
nern starkt und einen eher positiven Einfluss auf
die Materialbestandigkeit hat. Genau entgegen-
gesetzt der Reaktion von Edelstahl, dessen Pas-
sivschicht und Bestandigkeit durch den Einfluss
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von Wasserdampf im Autoklaven nachweislich
geschadigt wird.

Bezliglich der Materialvertraglichkeit von elo-
xiertem Aluminium wurde in der Studie auch ein
Gubisch Osteotom, Fa. Medicon als Priifkdrper
verwendet. Nach den Herstellerangaben handelt
es sich hierbei um ein speziell behandeltes, alka-
lienbestandiges Eloxal mit verbesserter Materi-
alqualitat. Diese Priifkdrper waren am Ende der
Untersuchungen sowohl bei ausschlieBlicher Rei-
nigung sowie nach Reinigung und Dampfsterili-
sation hinsichtlich ihrer Optik und des Material-
abtrags (Materialabtrag < 0,01%) unverandert
(Abbildung 13).

Dieses Ergebnis belegt sehr eindrucksvoll, dass
sich auch die Veredelungsprozesse von eloxier-
tem Aluminium weiterentwickeln und so zu einer
hoheren Materialbestandigkeit beitragen. Somit
wird auch von Seiten der Instrumentenherstel-
ler sichergestellt, dass moderne Instrumente den
aktuellen Standardaufbereitungsprozessen mit
ihren Anforderungsparametern hinsichtlich Alka-
litdt (pH > 10), den geforderten Temperatur und
den Einwirkzeiten besser standhalten als her-
kémmliche Instrumente. Damit empfiehlt es sich
bereits bei der Anschaffung neuer Instrumente
auf die Materialqualitdten und -bestandigkeiten
zu achten. Mancher Hersteller medizinischer Ins-
trumente entwickelt bereits heute neue Verfah-
ren zur Materialveredelung, zu denen neben der
Beschichtung auch die initiale und zyklische Pas-
sivierung von Edelstahlinstrumenten zahlt.

Die Auswertung der Kunststoffpriifkorper, deren
Vertraglichkeit aufgrund der Thermolabilitdt nur
hinsichtlich der Reinigung ausgewertet wurden,
zeigten insgesamt eine gute Materialvertraglich-
keit gegeniiber beiden Prozesschemikalien. So
konnten die Kunststoffpriifkdrper am Ende der
Aufbereitungszyklen sowohl optisch als auch
messtechnisch hinsichtlich Dichte- und Shore-
hérteanderung als prozessvertraglich eingestuft
werden. Die Materialien PUR zeigten hinsichtlich

Abb. 13 Osteotom mit spezieller Ober-
flachenvergltung (von unten nach oben:
neuer Zustand, nach 48 Zyklen Reinigung
mit tX, nach 48 Zyklen Reinigung mit tX und
Dampfsterilisation).



Abb. 14 Auswirkungen der Reinigung mit tX und mC auf Kunststoffe.

Materialabtrag ~ deutliche ~ Gewichtsénderun-
gen. Mit beiden Prozesschemikalien konnte im
Vergleich zu den anderen Kunststoffen hier der
hdchste Materialabtrag nachgewiesen werden.
Gewichtszunahmen wie bei PVA und EPDM
beobachtet sind i.d.R. auf eine Quellung der
Materialien zurlickzufiihren. Wie in Abbildung 13
zu sehen, ist die Auspragung mit 0,2 % &uBerst
gering und zudem fiir die beiden Produkte tX und
mC vergleichbar. Aufféllig war eine deutliche Ver-
anderung der Shoreharte des Kunststoffs ,PVC
hart” nach Behandlung mit dem Testprodukt mC
von > 12 % dem 2% bei Produkt tX gegenuber-
stehen (Abbildung 14).

ZUSAMMENFASSUNG

Insgesamt konnte mit den Untersuchungen unter
Praxisbedingungen gezeigt werden, dass es mdg-
lich ist, im Markt etablierte und auch bewahrte
Produkttypen mittels Rohstoffoptimierungen und
intelligenten Wirkstoffkombinationen weiter zu
verbessern. So konnte bei einer 25% niedrigeren
Dosierung des Testproduktes tX hinsichtlich der
Proteinabreicherung und nach Auswertung diver-
ser Reinigungsindikatoren ein vergleichbar gutes
Reinigungsergebnis erzielt werden. Der Reini-
gungsindikator gke-L4 (rot) attestiert dem Pro-
dukt tX sogar eine hohere Reinigungsleistung.
Auch konnte eine insgesamt verbesserte Mate-
rialvertraglichkeit des Produktes tX bei diversen
Testmaterialien am Ende dieser umfangreichen
Studie bestatigt werden.

Die Untersuchungen zeigt damit ein 6knomisches
und okdlogisches Einsparpotential bei mindes-

tens gleichbleibender Leistung und einem erhoh-
ten Werterhalt der aufbereiteten Instrumente.
Des Weiteren konnte ein negativer Einfluss der
Dampfsterilisation bezogen auf die Materialver-
trdglichkeit nachgewiesen werden. Im Vergleich
zur alleinigen Reinigung zeigte die Reinigung
mit anschlieBender Dampfsterilisation deutliche
optische sowie teilweise messhare Materialver-
anderungen. Somit konnte gezeigt werden, dass
Materialverdnderungen bzw. Materialschaden
oftmals auf den Sterilisationsvorgang zurlickzu-
fiihren sind und die verwendeten Prozesschemi-
kalien im Vergleich hierzu einen weitaus gering-
fiigigeren Anteil beitragen.

Die Dampfsterilisation ist jedoch ein fester
Bestandteil des Aufbereitungsprozesses und die
negativen Auswirkungen der Dampfsterilisation
auf die Materialvertraglichkeit und den Werterhalt
der Instrumente sind damit dem Ziel einer sicheren
Aufbereitung zum Schutz der Patienten unterzu-
ordnen! Damit ist ein natirlicher, prozesshedingter
MaterialverschleiB in der ZSVA stetig gegeben und
sollte hier auch Berlicksichtigung finden.

Die Materialvertraglichkeit der eloxierten Priifkér-
per verhielt sich im Vergleich zu den Metallprif-
kérpern und Realinstrumenten kontrdr. Dies Idsst
darauf schlieBen, dass der Sterilisationsschritt
hinsichtlich der Materialbestandigkeit von Eloxal
einen positiven Einfluss hat. Die Vertraglichkeit
von Eloxal im alkalischen Aufbereitungsprozess
lasst sich durch spezielle Korrosionsinhibitoren
weiter verbessern, was die unterschiedlichen Ver-
traglichkeiten zwischen den beiden getesteten
Prozesschemikalien zeigte.
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Besonders erwdhnenswert ist auch die Erkennt-
nis, dass die Materialvertraglichkeit von eloxier-
tem Aluminium herstellerseitig mittels speziel-
len Oberflachenbehandlungsmethoden so weit
optimiert werden kann, dass nach den insge-
samt 48 Aufbereitungszyklen mittels alkali-
scher Reinigung kein nennenswerter Material-
abtrag stattgefunden hat (Gubisch Osteotom,
Fa. Medicon). Dies sollte die Medizinprodukte
Hersteller dazu ermutigen weiter an prozess-
kompatiblen Materialien zu arbeiten und die
Endkunden dazu veranlassen diese werterhal-
tenden Aspekte auch bei der Neubeschaffung
von Instrumenten und Gerdten vermehrt zu
beriicksichtigen.

Die arbeitsintensiven Bemiihungen der ZSVA-
Mitarbeiter im Universitatsspital Basel haben
am Ende wertvolle Erkenntnisse hinsichtlich des
Optimierungspotentials diverser, am Aufberei-
tungsprozess beteiligter Parameter, (Prozessche-
mie, Material, Behandlungsmethoden), aufge-
zeigt.

Diese Ergebnisse sollten allgemein dazu motivie-
ren, trotz eines bereits hohen Aufbereitungsstan-
dards weiter an Prozessverbesserungen zu arbei-
ten und weiterhin in die Forschung effektiver und
innovativer Produktlésungen zu investieren.

VERWEISE:

SGSV  Schweizerische Gesellschaft fiir Steril-
gutversorgung

DGSV  Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutver-
sorgung e.V.

OGSV Osterreichische  Gesellschaft ~ fir

Sterilgutversorgung Osterreich

Leitlinie Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir
die Validierung und Routineliberwa-
chung maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozesse fiir
Medizinprodukte, 4. Auflage Stand
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DGKH  Deutsche Gesellschaft fiir Kranken-
haushygiene

AKI Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung
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