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@ Einfilhrung

Die ordnungsgeméfle (manuelle) Aufbereitung semikriti-
scher Medizinprodukte (MP) mit hohem Patientendurchsatz
und gleichzeitig hoher Materialempfindlichkeit (wie z.B. fle-
xible Endoskope und Ultraschall (US)-Sonden) stellt Anwen-
der bis heute vor scheinbar unlésbare Probleme bei der prak-
tischen Durchfithrung und Umsetzung.

Vor inzwischen 10 Jahren wurde die Leitlinie (LL) zur
,Validierung der manuellen Reinigung und manuellen che-
mischen Desinfektion von Medizinprodukten“ [1] veroffent-
licht. Die Aufbereitung von flexiblen Endoskopen sowie die
Wischdesinfektion wurden in dieser LL nicht beschrieben.
Verschiedene Fachgesellschaften haben offene Fragen, die
sich daraus ergaben, zwar bearbeitet, jedoch noch nicht ab-
schlieend klaren konnen.

@ Leitliniengruppe fiir die manuelle Aufbereitung flexi-
bler Endoskope

Beziiglich der manuellen Aufbereitung flexibler Endoskope
etablierte sich 2016 mit den entsprechenden Fachgesellschaf-
ten eine LL-Gruppe, innerhalb der sich 2017 die ,,Methoden-
gruppe 2.0“ zusammenfand. Diese Gruppe entwickelte eine
Methode zur Elution von Endoskop-Instrumentierkanélen,
das sogenannte Flush-Brush-Flush-Verfahren. Bei der hygi-
enisch-mikrobiologischen Kontrolle der Endoskop-Aufberei-
tung konnen damit mehr der vorhandenen Mikroorganismen
nachgewiesen werden als durch ein einfaches Spiilen [2].
Ohne die Unterstiitzung des VAH wiére die Durchfiithrung der
Untersuchungen nicht moglich gewesen. Es ist davon auszu-
gehen, dass diese Methode in der derzeit erfolgenden Uberar-
beitung der Anlage 8 ,,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischen Zu-
satzinstrumentariums® der KRINKO-/BfArM-Empfehlung be-
riicksichtigt wird [3]. Dieselbe Methodengruppe startet der-
zeit die Etablierung eines Verfahrens zur Uberpriifung der
Reinigung in Endoskopkanilen, welches dann sowohl bei der
Kontrolle nach maschineller als auch manueller Reinigung
Anwendung finden kann. Auch hier sollen die Untersuchun-
gen wieder an realen Endoskopen in Praxen und Kranken-
héusern, vermittelt durch die DEGEA und den BNG, erfolgen.
Eine Publikation ist bis Jahresende geplant.

m Diskussion um die Wischdesinfektion von semikriti-
schen Medizinprodukten

Durch die Mitteilungen zur ,Nicht Validierbarkeit“ der
Wischdesinfektion bei der Aufbereitung von semikritischen
Medizinprodukten (MP) ist dieses Thema als ein derzeitiger
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Brennpunkt zu bezeichnen [4, 5]. Die Desinfektionsmittel-
kommission im VAH hat auf methodische Probleme bei der
Testung von Wischdesinfektionsverfahren hingewiesen, die
zunehmend auch fiir den Bereich der MP-Aufbereitung Ver-
wendung finden [6, 7]. Bei den VAH-Mitteilungen ist nachzu-
lesen: , Fiir die sachgerechte Durchfiihrung der jeweiligen Desinfek-
tionsverfahren unter Beriicksichtigung der Anwendungsart und der

Eigenschaften der Produktformulierung, d. h. Losung, vorgetrinktes

Tuch, gebrauchsfertiges Tuch, Schaum oder Spray, ist eine gezielte

Schulung notwendig.“ [6].

Besonders bei der Aufbereitung von semikritischen (z.B.
urologischen und gynéikologischen) US-Sonden schlagen die
Wellen hoch. Zu einer Stellungnahme entsprechender Be-
rufsverbédnde haben sich DGSV, DGKH und VAH im letzten
Jahr u.a. wie folgt gedufert:
= Fiir alle Medizinprodukte, fiir die es maschinelle Reinigungs-

und Desinfektionsverfahren seitens der Hersteller gibt, sollen

diese konsequent anstelle von manuellen Aufbereitungsverfah-
ren angewendet werden.

s Den Anwendern ist zu empfehlen, stets schon bei der Beschaf-
fung von Medizinprodukten die Aufbereitung als wichtiges Ent-
scheidungskriterium einzubeziehen, so wie es auch die KRINKO/
BfArM-Empfehlung auf Seite 1247 unter Kapitel 1.2 ,Vorausset-
zungen fiir die Aufbereitung® fordert [3].

= Die Hersteller sind aufgefordert, semikritische Medizinprodukte
und Verfahren fiir die maschinelle Aufbereitung dieser Produkte
zu entwickeln, welche eine validierbare, praxistaugliche Reini-
gung und Desinfektion umfassen.

= Fiir bereits im Markt befindliche Produkte ist es seitens der Her-
steller notwendig, validierbare Aufbereitungsverfahren sowie
Methoden zur Qualifizierung der manuellen Schritte des ge-
samten Aufbereitungsprozesses zur Verfiigung zu stellen” [8].

Diese Punkte sind nicht neu, finden jedoch praktisch und me-
thodisch immer noch zu wenig Umsetzung.

= Neue Publikation zu den Parametern bei der Aufbe-
reitung semikritischer US-Sonden

Um die Aufbereitung eines MP iiberhaupt validieren zu kon-
nen, miissen sowohl die Verfahren zur Reinigung als auch zur
Desinfektion validierbar sein. Die Sektion ,Reinigung, Desin-
fektion und Sterilisation“ der DGKH erarbeitet derzeit unter
Beteiligung des VAH ein Papier, in dem dargestellt wird, wel-
che Parameter bei der Aufbereitung semikritischer US-Son-
den beachtet werden bzw. bekannt sein miissen, damit eine
Validierung erfolgen kann. In der iiberarbeiteten Anlage 8
(s.0.) wird dieses Thema als Anhang ergénzt.
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Ohne Zweifel wirken Desinfektionsmittel bzw. -verfahren
dann, wenn das entsprechende MP sauber ist. Die DIN EN
ISO 15883-5 definiert ,,Sauberkeit” iiber verschiedene Ana-
lyte, neben Proteinen auch iiber Kohlenstoff mit einer Warn-
grenze TOC =6 ug/cm2 [9]. Ein Reinigungsverfahren mit der
Anschmutzung aus (kohlenstoffbasierendem) US-Gel statt
des sonst iiblichen (proteinbasierten) Schafblutes, demons-
triert, dass die Einhaltung auch dieser Warngrenze moglich
ist [10, 11].

® Priifmethoden zur Uberpriifung der Wirksamkeit von
Reinigungsmitteln fiir die Aufbereitung

Da es weltweit keine anerkannten Priifmethoden zur Uber-
priifung der Wirksamkeit von Reinigungsmitteln gibt, muss
deren Entwicklung zur Beurteilung der reinigenden Wirkung
sowohl fiir die manuelle als auch maschinelle Aufbereitung
verstdrkt werden. Dafiir ist eine zeitnahe Wiederaufnahme
der Arbeit der DGKH-AG ,Reinigungsmitteltestung® geplant.
Ziel ist die VAH-Listung wirksamer Reinigungsmittel. Viel-
leicht wird sich die KRINKO dann nicht nur zur Listung von
Desinfektionsmitteln, sondern auch zu der von Reinigungs-
mitteln positionieren [12].
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