Einflussfaktoren auf die maschinelle Reinigung von
Instrumenten - mogliche hygienische Risiken

Dr. Gerhard Kirmse B BRAU [x]
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Bewertung von Reinigungsprozessen

ks
5 =) =)
4
% Bewertung
« Zulassungsbehorden
« Zertifizieren, Auditoren
v \ 4 \4
Herstellerangaben nach DIN EN ISO 17664
Validierungs-Methoden
sind unterschiedlich
@ -
o Klinik-Prozess
a;) j‘> * Validierung ) Prifung
é  parametrische Uberwachung

Abweichende Ergebnisse

« vereinfachte Prozesse fihren auch zum Erfolg
« kein zufriedenstellendes Ergebnis
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Realitat?

Im Rahmen von Audit entnommen und zur Priifung eingesandt

B BRAUN
SHARING EXFERTISE

Randbemerkung: Offene / Verdeckte Verschmutzung

|:> Riicksténde !

Reinigung | => Nachreinigung

Visuell 0.k. Iﬁside
=> Sterilisation

Sichtbare Restverschmutzungen sind nur die
Spitze des Eisbergs
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Die Idee
1 Anschmutzung
2 Geometrie
3] Abloseverfahren
4 Messverfahren
5 (manuelle Vorreinigung)
6 Sprihbild / Pumpenleistung / Umwalzung
7 Beladung (Dichte / Schatten)
8 Position (Mitte / Ecke)
1. Messverfahren / Grenzwerte 3 =
L ene
2. RDG / Reiniger -
10 Vorsptilen (Dauer / 1x bzw. 2x)
3. Prozessparameter =
4. Praxisversuche || R
12 Dosierung
13 Druck
. 14 Temperatur der Reinigun
Ziel: i g
15 Aufheizzeit Reini
« bessere Vorhersage uhelzzel Remigung
« bessere Hilfestellung 20| ke gy
« vereinfachte Priifung 7 e seroualiiay
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Prifverfahren fir Reinigungsleistung

- Prufkorper
- benutzte Instrumente
1. Prufanschmutzungen
2. Prifgeometrie
3.
4. Messverfahren
5 Modell
=3 reaktiviertes /Reproduzierbarkeit$ Biuret
.:—‘2 Schafsblut Wiederfindung -Test
5 100yl /
n- |
o |
=
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.
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Elution SDS 1%
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Mobgliche Verfahren — bislang kein Gold-Standard

Grenzwert ?

Anschmutzung
DIN EN ISO 15883
« reaktiviertes Schaftsblut
« Citratblut
* Edingburgh Soil
« Koller Brei

* Knochenmehl
» Kunst-Anschmutzungen

B. Braun Melsungen AG 7

Geometrie
« reales Instrument
« Spaltprufkdrper
« Gelenkprufkdrper
« Lumen-Prufkorper
« Sinter-Priufkdrper
« Filterpapier
« Platindraht
« Glasplattchen
« Edelstahlplattchen

Priafverfahren
« Visuell
« Visuell mit Anfarben
* Proteinmessung
« Biuret mit SDS Elution
« BCA mit SDS Elution
* OPA mit SDS Eluton
*« BCA mit Swab
« Peroxidase mit Swab
* Ninhydrin mit Swab
« Radionuklid-Methode
« Total organischer Kohlenstoff (TOC)
» Adenosin-Triphosphat (ATP)
» Mikrobiologie
« Tierversuch

* Realitatsnah ?
« praktische Vorteile ?

Risikobewertung

B BRAUN

*Verhitung von Infektionen: kein direkter Zusammenhang Reinigungsergebnis

nachgewiesen, aber wahrscheinlich
« haufig in Verbindung gebracht
* Endpunkt / Reduktion

 Prionen: unterschiedliche nationale Ansatze
» UK: 100pug pro Instrument fiir latente Trager (Durchschnitt)
« lbernommen von Krinko als Maximalwert

* Biokompatibilitat 1ISO10993

B Emefanen 2]

Unsteriss UF Uesteck

Hygieneskandal am Klinikum Fulda
€in Hygicnc-Skandal

« Risikobasierter Ansatz.
=> unschédliche Maximalkonzentration

im Klinikwm Fulda

bkl growensdin Mandhoidenes wall lalaznden
‘wurden dort mit unsicrilem Dosleck oporiert. Orst
vor drei Monaten kam ein dhnlicher Fall in Fulda
ane Liehl

*ALARP-Prinzip: As Low

As Resonably Practical
« Erkenntnisse
* Messverfahren
« Risiko-Analyse
« Aufwand

Dig WhnikfGheurg ging nach dem neugsl
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Evaluierung der Verfahren

« empirische Standardabweichung
* Messbereich Prifkorper

« Wiederfindungsrate ((Z)ﬁ

verschiedene

reaktiviertes
Testverfahren

Schafsblut
100pl

Blut ~1:100
versch. Konz / Menge

1 Wieder-

£

IS findungs-

Q] !“

Q@ & _

o “ Eluti

;é?ék/”g'ggc *‘ ution reaktiviertes

¥ ,.-_l,rq.i s ,.-.;,:‘.—..,5 o Schafsblut
i { ¥ | Prufkérper
A o o ..“Blindwert (1)
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Zerlegbarer Prifkorper

Durchsteckschluss

¢ Crile Klemme 14 x 6-7mm
« Spalt: 0,05-0,5mm

« Prifkdrper 22x8mm
. Spalt 0’2+l»0,025

*Blut
*Browne Test Soil Trocknung 1h/ 55°C
*Edinburgh Test Soil

*Eigelb, Pferdeblut, Mucin

B. Braun Melsungen AG 10
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Untersuchte Methoden

Proteinanalyse
= Biuret Test: zum Vergleich
(kleiner Messbereich, geringe Eluatmenge)
= OPA: zu schwierig zu handhaben, nur Labor
= BCA Test :am besten bewé&hrt
(Inkubation)

= visuelle Priifung (zerlegbare Priifkorper)

= TOC: erfasst alle Organik
(hohe Empfindlichkeit, Elution Phosphorséure)

= ATP: ohne verniinftige Ergebnisse

Elution

« alkalisierte SDS, pH 11 / Phosphorséure
« Ultraschallbad 55°C , 30min

« ggf mit Bewegung, in Glas oder Beutel
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Ergebnisse der Versuche

Elution nach Leitlinie der DGSV mit Biuret-Test

« Proteinbelastungen von 100ug sind nur mit 2ml Eluat
detektierbar, Messbereich 50-200ug real

« der Test zeigt insgesamt deutlich zu niedrig an
« die Standardabweichung ist hoch, s=12pg
« liefert nur eine Wiederfindung von &59,5%, s=16,6%

Elution mit SDS im Ultraschall bei 55°C, Messung mit BCA- /
Methode

* Messbereich von 10-400pug mit 5ml Eluat méglich
« die Standardabweichung s=4,6ug (OPA ~3ug)
« Wiederfindungsrate 94,7%, s=6,74%

« generell besteht eine Chargen-Abhangigkeit bei Blut
« Prufkdrper haben Blindwerte von ca. 15ug, s=5,5ug
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Ergebnisse der Versuche 2

Messung mit TOC (Gesamt-Organischer-Kohlenstoff)
« sehr empfindlich, 30ml Eluatmenge mdoglich

« empfindlich hinsichtlich Blindwert (incl. OI)
~30% des Messwerts

« sehr prazise, kaum Chargenabhéangigkeit, s=1,2ug
« Wiederfindung s=10%

« Pipettieren: Ausrei8er urch manuelle Fehler

=> FDA-Guidance von 2015: 2 unabhangige Verfahren
+ Statistk

Trennschérfe bei 3 Versuchen: ~8ug

0,5ul Blut = 100ug Protein / 60pg Kohlenstoff
2 log Stufen

B. Braun Melsungen AG 13
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Test in RDG -Prozessen

Ergebnis-Optimierter Prozess

Thermische Desinfektion

2mal 5Min. 10 Min. Reinigen, 55 °C
Vorspllen Dosierung 1%
Kaltwasser Wasserstand hoch

Erstes Zwischenspiilen
VE Wasser kalt 1 Min.

Zweite Zwischenspiilen

L VE Wasser kalt 2 Min.
Ressourcen-Optimierter Pr

Zeitersparnis N
——
1 mal 2 Min. 5 Min. Reinigen, 55 °C Wasserstand niedrig
vorspilen Dosierung 0.5 % => Druck niedrig

Kaltwasser Wasserstand niedrig

B. Braun Melsungen AG 14
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Reiniger

« A: alkalischer Reiniger: organischer Basen; Tenside, Enzyme pH 9-10,5

« B: alkalischer Reiniger: organische Basen; Tenside, Enzyme pH 8,5-9,5

« C: alkalischer Reiniger: Natronlauge, Tenside, pH>10

« D: hoch-alkalischer Reiniger: Natronlauge; Phosphonate

« E: enzymatischer Neutralreiniger = Mok il T ‘

« F: Neutralreiniger: Tenside gl ‘ r '

« G: ohne Reiniger, nur Wasser

je 3 Versuche

B. Braun Melsungen AG 15

vorgefertigte Kombinationen aus Prufkorper
und Prafanschmutzungen

qualitatives
Ablesen in
3-5 Stufen

einfache, schnelle
und preiswerte
Prozessiiberprifung

keine Differenzierung
maoglich

HEENN

B. Braun Melsungen AG 16
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SHA

Prufschablone fir 20 Priufkorper

B. Braun Melsungen AG 17
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Evaluierung Reinigungsprozesse - Ebenen und Positionen

» Schablonen simulieren Spulschatten und
Ruckprall

« Positionen nummeriert
« Klassifiziert

» Ecke

* Aul3en

B. Braun Melsungen AG 18
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Ergebnisse

» erhebliche Streuungen bei drei aufeinanderfolgenden
Versuchen

* nur selten Unterscheidung zwischen den beiden Prozessen
durch Indikatoren mdglich

« starker Einfluss des Reinigers

« Crile Klemmen praktisch immer unter Richtwert, Prifkorper
erheblich héher

 Ausreil3er treten auf

« hoch-alkalische Reiniger und alkalisch-enzymatische
Reiniger bringen die besten Ergebnisse

« im Ergebnisorientierten Prozess Kriterium 100ug bis auf

i N
(9] (9]
(%] (%]
] ]
N N
o o
= =
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AusreiRer unterschritten TR

 durch Reiniger, Prozess, Ebene und Position kénnen ca.
60% des Ergebnisses erklart werden

—em o

» Browne Test Soil visuell beurteilbar i
«in Spalt, auRen immer sauber o i
: o
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Evaluierung der Einzelparameter nach teilfaktoriellem Plan

) ) 1 Anschmutzung
« eine Maschine > =
« standardisierte Beladung 2 e
4 Messverfahren
« verschiedene Messverfahren 5 ey ——
 Lage variiert nach Ebene und Position 5 Sprihbild / Pumpenleistung / Umwalzung
7 Beladung (Dichte / Schatten)
* Programmparameter variiert nach ) Position (Mitte / Ecke)
teilfaktoriellem Versuchsplan ) Ebene
16 Einstellungen (vollfaktoriell 128) 0 Vorspilen (Daver / 1x bzw. 2x)
» 3 Durchlaufe 1 Reiniger
 mit Zentralpunkt 12 | Dosierung (5 /10mlll)
» Wechselwirkung bis dritte Ordnung 13 Druck (durch Niveau)
(theoretisch) 14 Temperatur der Reinigung (55° / 70°C)
* Trennscharfe 10ug 15 Aufheizzeit Reinigung
16 Haltezeit Reinigung (5min / 10min)
insgesamt 64 Versuche 17 Wasserqualitat

B. Braun Melsungen AG 20
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Ergebnisse

Tesl Suil BCA mill Parclo-Di der lardisi Effchie
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« Unterschiede nach Prufanschmutzung -
«TOC und BCA bei Blut sehr ahnlich P
«Streuung bei Maximalwerten deutlich 'n T 1 T ; T
gr('jfger Standardiciarter Fifekt
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Quintessenz

« Der Effekt der Wasserqualitat ist (au3er bei Loadcheck) gering und uneinheitlich.

« Die intensivere Vorreinigung hat durchweg positiven Effekt, gerade bei Blut ist er aber
gering (grof3 bei Test Soil und Load Check)

* Hinsichtlich der Reiniger liefert B praktisch durchgangig bessere Werte

* Die Dosierung allein hat durchweg einen geringen Effekt (auf3er Tosi und Dr Friih). Es
gibt teilweise Wechselwirkungen zwischen Dosis und Reiniger bzw Wasserqualitat, diese
sind aber uneinheitlich.

* Der Druck ist praktisch durchweg der starkste Faktor

* Eine niedrigere Temperatur bringt praktisch durchweg besserer Resultate (aul3er Load
Check)

* Verbluffender weise ist der Effekt einer langeren Reinigungszeit gering, teilweise sogar
negativ. Es muss aber berticksichtigt werden, dass bei der elektrisch beheizten WD250 die
Aufheizzeit bereits 7-8 Minuten betragt

B. Braun Melsungen AG 23
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Praxisversuche

. . 1 Anschmutzung
sverschiedene Maschinen -
2 Geometrie
evorhandenes Programm
3 Abloseverfahren
4 Messverfahren
* Druck 5 (manuelle Vorreinigung)
+ Dusenflache (mm2) / Flache (dm2) 6 Spriihbild / Pumpenleistung / Umwalzung
7 Beladung (Dichte / Schatten)
« standardisierte Beladung 8 Position (Mitte / Ecke)
* Prifkorper in Realbeladung 9 Ebene
* Beladungsindex
11 Reiniger
« verschiedene Messverfahren 12 Dosierung
 Lage variiert nach Ebene und Position 13 Druck
14 Temperatur der Reinigung
. je 2 Versuche, 10 Kliniken 15 Aufheizzeit Reinigung
. insgesamt 40 Versuche 16 Haltezeit Reinigung
17 Wasserqualitat

B. Braun Melsungen AG 2
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Ist Daten
Klinik Typ éﬂiif] Wagen Vo;r:]iir:]ig. Dr:|7|/ Dr;ub(;kr ! H(friﬁiz:it Besonderheiten
1 Hamo 11,8 4x2 6 4,8 120-200 3 Reiniger: MA, 48°C
2 Hamo T21 9,4 3x3 6 6 140-240 3
3 Getinge CM304 7,25 4x3 2x2 7 420-520 5
4 Getinge 203 51 4x3 4 8 200-250 8
5 Belimed WD290 6,3 4x3 3 75 160 5
6 Belimed WD290 B 6,3 4x3 2x3 3 230-400 7 7min Haltezeit
7 Belimed WD280 3,5 4x3 5 5 130-240 5
8 Miele 8528 5,24 4x3 2x4 6 380-530 5 Reiniger: Metal Pro
9 Miele 8528 B 5,24 4x3 2x3 6,5 380 10
10 Miele7828 524 4x3 5 6 430-550 12

« deutliche Unterschiede zwischen Herstellern
« Driicke deutlich unterschiedlich

B. Braun Melsungen AG 25

B BRAUN
SHARING EXFERTISE

Realbeladung

Index fir Dichte o

* Anzahl kleine, mittlere, groRe Instrumente
« Abschattungen

* Praxis 25-70

» wenig Einfluss

B. Braun Melsungen AG 26
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Ergebnisse

« Druck und Diisenquerschnitt sind die starksten Faktoren

« kaum Einfluss der Beladung

« starke Streuungen

« haufige Grenzwertliberschreitungen (100ug Kriterium)
» héhere Grenzwerte ?

Realinstrumente / komplexe Instrumente
= Kerrison/ T- Handgriff / S&geblock
* gute Wiederfindung

Prifanschmutzung Edingburgh Test Soil
« Eigelb

* 10% defibriniertes Pferdeblut

* 2% Schweine-Mucin

Vielfach um 400ug Protein

B. Braun Melsungen AG 27

Optische Bewertung

Nur der Innenteil wird
bei der Messung berilicksichtigt

Sicht von oben

Vis versus BCA
. Flache verschieden EI D

ICA-Test = Volumen gleich /\ /\
[ ]

s Sicht von der Seite

B. Braun Melsungen AG 28
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Optische Auswertung - Vorteile

Schablone
40 /80 Prifkorper pro Beladung

« Die Masse an Prifkdrper ergibt ein dteailliertes Bild
¢ Quantitative Prozessbewertung
« keine Prozess-Unterbrechung

¢ einfaches, schnelles Resultat -

L~ T
M Gpir Siut v e G Foet | feting

R, Tie pees

¢ Preiswert v ]

¢ Keine Laborkenntnisse

B. Braun Melsungen AG 29
Prozessoptimierung
Reinigungszeit 5 Min.
gj Durchschnitt aus Gesamtflache/PK
5° i — 0.34 mm?
gf | 1| 1
0 PR | PR | I | T BN B | . .

13 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 20 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71 73 75 77 79
Anzahl Prifkorper

Reinigungszeit 10 Min.

5
24 Durchschnitt aus Gesamtflache/PK
£s3 0.041 mm?2
52
£ |
o 1 | 1
1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71 73 75 77 79
Anzahl Priifkérper
Reinigungszeit 20 Min.
5 . =
24 Durchschnitt aus Gesamtflache/PK
g3 0.001 mm?
52
]
ol
]
1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71 73 75 77 79
Anzahl Prifkérper
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Prozess vs. Prozess B FRNAJN. st

RDG vs. RDG

Chemie vs. Chemie

gedlt —ungedlt usw.
A

Auswertungsoptionen
Schwachstellen

0O

(e]

Durchschnittswert
Gesamtprozess

B. Braun Melsungen AG 31

*Proteintest
*Nachreinigung

R

L}
Konsequenz: ?
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Laboranalyse von Oberflachenveranderungen

REM-Bilder: Struktur / Dimension
EDX -Analyse

Instrument aus aktiven
Sets ausgewahlt
Visuelle Erstbeurteilung: Korrosion

|

i

4 EDX-Analyse

« hoher Anteil Kohlenstoff (65%)

« Kohlenstoff / Sauerstoff 2:1 => organisch
« Phosphor, Chlor, Calcium, Kalium,

- Magnesium

- => organischer Riickstand, Risiko

“¥n

REM-Bild: StrikE"VERIRSEH
hier: ca.90ug Protein

Beispiel:
alte Lochkorrosion
nach Volumen:
63ug Protein aquivalent

Beispiel:

12% Kohlenstoff
kein Zusammenhang
zwischen Kohlenstoff
und Erscheinungsbild

Ergebnisse:

B BRAUN
SHARING EXFERIISE

REM-Bild
tiefe Loch-
Korrosion

REM-Bild
Ablagerung auf
Oberflache

« bei 24 von 34 analysierten Instrumenten lag der elementare Kohlenstoffanteil

bei Uber 10%

« Bei-Elemente wie Stickstoff, Schwefel und Kalium deuten oft aBl_JBf’acquggnische /

Patientenriickstande hin.
34

sungen AG
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Begilinstigende Faktoren

* Vorbereitung im OP
« abwischen, zerlegen, Schisseln entleeren
« alle Instrumente gedffnet
* wo nétig: steriles VE-Wasser am OP-Tisch
* so schnell wie méglich, maximal 6 Stunden
« Abhéngig von Kontamination

= manuelle Vorreinigung fur kritische Instrumente /
Anschmutzungen nétig

= Pflege! Olen beijeder Aufbereitung

B/ BRAUN

« Prifung 1! (=> Zeit / Kapazitat) - a

* Personal Fluktuation, Qualifikationsmatrix & ¢ - ___

* Nachlegereserve/ Reparaturprozess § 'Llr.»;. b
f gy,

* Schlanke Siebe

Vorreinigungssprays ???: Einfach, schnell

« Claims: bessere Reinigung, Korrosion verhindern...

* Fragezeichen Handhabung: vollstandige Benetzung?

» Wirkung Reinigung / Korrosion, Abhéangigkeit Anschmutzung

fung von Schanmsprays
Fum Feuchthalten gehranchrer
chirurgischer Instrumente
. e S
e
i

-
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit !

B BRAUN

SHARING EXPERTISE
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