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Editorial

Liebe Leserinnen und Leser,

bringen Sie sich als Experten auf den neuesten Stand der Entwicklungen in Sachen Hygiene
und Aufbereitung und lesen Sie alles Wissenswerte zu diesen und weiteren Themen in
unserer aktuellen Ausgabe.

Unter Technik und Hygiene beleuchtet Herr Dr. Kohnen verschiedene Verfahren der Raum-
lufthygiene als Bestandteil der Pandemiebekdmpfung. Er geht hier insbesondere auf die un-
terschiedlichen Arten der Liftungsmafinahmen und deren Moglichkeiten und Grenzen ein.

Herr Papadopoulos informiert in seinem Artikel ,,Oberflichenveranderungen richtig
bewerten und analysieren: Riickstdnde durch Prozesschemikalien® tiber die Herkunft und
Ursachen von Oberflichenverdnderungen sowie iiber deren Vermeidung und Moglichkeiten
der Beseitigung.

In der Rubrik Klinik und Hygiene erfahren Sie mehr tiber die Wirksamkeit und den Nutzen
von UV-Desinfektionsverfahren im Krankenhaus. Erfahren Sie, welche Moglichkeiten die
UV-Desinfektion bietet und wo diese Gerite wirksam eingesetzt werden konnen.

Ich wiinsche Thnen eine spannende Lektiire und viel Spaf$ mit dieser Ausgabe der aseptica.

Bleiben Sie gesund!

Stella Nehr-Werner
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Zahl der Patentanmeldungen in Europa auf neuem Hochststand

Nach einem pandemiebedingten Riickgang sind die Patentan-
meldungen in Europa im vergangenen Jahr wieder angestie-
gen. Das teilte das Européische Patentamt (EPA) in Miinchen
mit. Demnach wurden vergangenes Jahr 188.600 und damit
4,5 Prozent mehr Patente als im Vorjahr angemeldet. Damit
verzeichnete die Behorde einen neuen Rekord. Haupttreiber
waren demnach digitale und medizinische Innovationen so-
wie chinesische Unternehmen. Im Bereich digitale Kommu-
nikation wurden 15.400 Antrige gestellt — 9,4 Prozent mehr
als 2020. Knapp dahinter folgte Medizintechnik mit 15.231
Antrége, was 8,8 Prozent Wachstum entsprach, vor Compu-
tertechnik mit 14.671 Antrégen beziehungsweise 9,7 Prozent
Wachstum. Die Zahlen fiir 2021 zeigen ,eine Riickkehr zur
Normalitit, sagte der Chefokonom des EPA, Yann Méni-
¢re. Die meisten Anmeldungen kamen aus den USA und
Deutschland, gefolgt von Japan und China. Die USA reich-
ten mit 46.533 rund fiinf Prozent mehr Antrige ein, China
mit 16.665 gar fast ein Viertel mehr. Aus Deutschland kamen
25.969 Antrige, was einem Plus von 0,3 Prozent entsprach.

Quelle: aertzeblatt.de
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Die aseptica-Redaktion besucht den diesjahrigen

DGKH-Kongress in Berlin

Beim diesjahrigen DGKH-Kongress in Berlin vom 01.-
04.05.22 waren auch einige unserer aktuellen aseptica
Redaktionmitglieder zu Besuch. Neben zahlreichen in-
teressanten Fachvortrdgen und Workshops rund um
das Thema Hygiene und Aufbereitung bot der Kon-
gress in diesem Jahr endlich wieder die Moglichkeit,
sich bei der direkt angrenzenden Fachausstellung per-
sonlich auszutauschen. Unsere Redaktionsmitglieder
nutzen diese Gelegenheit, um sich iiber Neuigkeiten
und Trends zu informieren. Aktuelle Fragestellungen
aus Gesprachen und Vortriagen werden aktiv genutzt,
um die Inhalte der aseptica noch attraktiver zu ge-
stalten. Mit grofler Vorfreude erwarten wir im Herbst
beim DGSV-Kongress in Fulda bzw. WFHSS-Kongress
in Barcelona spannende Themen und einen personli-
chen Austausch.

Abb. 1: v.l.n.r.: Iven Kruse, Aaron Papadopoulos, Stella Nehr-Werner, Dr. Ulrike Weber
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Wirksamkeit und Nutzen von UV-Desinfektions-
verfahren im Krankenhaus — Implikationen fir
die Krankenhaushygiene

Elena Krafft,

Janine Kunzmann,
Mathias Kunzmann,
Jérg Steinmann,
Florian H.H. Brill
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Aufgrund der physikalischen und biologischen Eigen-
schaften werden UV-Strahlen in folgende drei Grup-
pen untergliedert UV-A (400-315 nm), UV-B (315-280
nm) und UV-C (280-100 nm) Strahlung. Die von der
Sonne erzeugte UV-C Strahlung wird von den obe-
ren Atmosphérenschichten adsorbiert und gelangt so-
mit nicht auf die Erde. Damit UV-C-Strahlung genutzt
werden kann, muss diese kiinstlich erzeugt werden.?

Nosokomiale Infektionen sind mit erhohter
Morbiditit und Letalitit bei Patienten im
Krankenhaus verbunden. Nach Schitzun-

Klinikum Nurnberg
Prof.-Ernst-Nathan-Str. 1
90419 Nirnberg

gen kommt es in Deutschland jahrlich zu
400.000 bis 600.000 nosokomialen Infekti-

onen.'

Florian H.H. Brill

Dr. Brill + Partner GmbH

Institut fiir Hygiene und Mikrobiologie
Stiegstiick 34

22339 Hamburg

Die Wirkweise der UV-C Desinfektion beruht auf der
Schidigung des Erbguts von Mikroorganismen durch

Diese Zahlen machen deutlich, dass der
Pravention von nosokomialen Infektionen

eine enorme Bedeutung bei der Versorgung
von Patienten in Krankenhédusern zugeschrieben wird.
Dabei ist die Ubertragung und Ansteckung mit Bak-
terien, Pilzen, Viren und Parasiten tiber unterschiedli-
che Quellen moglich. Kontaminierte Oberflachen oder
Medizinprodukte sind neben dem Hénde- und Haut-
kontakt ebenso mégliche Ursachen einer Ubertragung,
wie verunreinigtes Trinkwasser oder mit pathogenen
Erregern angereicherte Raumluft. Fiir eine erfolgreiche
Pravention krankenhauserworbener Infektionen sind
effiziente und zuverlédssig wirksame Desinfektionsme-
thoden eine zentrale Sdule. In der Krankenhaushygi-
ene sind die erwéhnten verschiedenen Kontaminati-
onsquellen und Ubertragungswege, fiir die Auswahl
geeigneter Desinfektionsverfahren und -mittel zu be-
riicksichtigen.

Ein altbekanntes Verfahren zur Schidigung der Mik-
roorganismen ist die Bestrahlung mit ultraviolettem
Licht. Die Effektivitit der UV-C Strahlung in Hinsicht
auf die Verhinderung von Wachstum, die Abtétung
und die Persistenz von Mikroorganismen, sowohl von
Bakterien als auch von Viren und anderen Krankheits-
erregern, ist zundchst im Jahr 1877 erschienen und
seither vielfach beschrieben und nachgewiesen.?

Wirkungsweise von UV-C Desinfektion
Die Ultraviolettstrahlung (kurz: UV-Strahlung) be-

zeichnet einen Teil der optischen Strahlung. Diese um-
fasst den Wellenlédngenbereich von 100 bis 400 nm.

die energiereiche und kurzwellige Strahlung. Dabei
wird das UV-Licht mit einer Wellenldnge von 254 nm
z.B. mit einer Quecksilberniederdrucklampe erzeugt.
Licht dieser Wellenldnge wird von der DNA bzw. RNA
der Mikroorganismen adsorbiert und diese damit ge-
schadigt.*

Je weiter die bestrahlte Fldche von der Lichtquelle ent-
fernt ist, umso unwirksamer wird die Desinfektion und
damit die Schadigung der potentiell pathogenen Erre-
ger. Die Intensitdt nimmt mit dem Quadrat der Ent-
fernung von der Strahlungsquelle ab, die Wirksamkeit
ist in der praktischen Anwendung auf eine Entfer-
nung von 2,4 m begrenzt.” Grundsitzlich muss die Be-
strahlungsstirke und -zeit ausreichend grof§ sein, um
ein gewiinschtes Ergebnis zu erreichen. Die Redukti-
on verschiedener Mikroorganismen, unter anderem
nosokomiale Infektionserreger, bei unterschiedlichen
UV-Dosen wurde von Mahsa Masjoudi und Kollegen
zusammengefasst®. Die nachfolgende Tabelle 1 zeigt
beispielhaft die notwendige Strahlendosis bei einer
Wellenldnge von 254 nm fiir eine Reduktion um 4 log-
Stufen einiger relevanter human pathogener Keime.
Daraus wird ersichtlich, dass Mikroorganismen unter-
schiedlich sensitiv auf UV-C Strahlung reagieren.

Im Folgenden soll ein Einblick in die Wirksamkeit und
den Nutzen von einer Desinfektion mittels UV-Strah-
len und mogliche sinnvolle Einsatzgebiete im Kran-
kenhaus vorgestellt werden.



Einsatzgebiete der UV-Desinfektion im
Krankenhaus

Die UV-Desinfektion in Krankenhdusern kann im Be-
reich der Oberflachen- und der Raumluftdesinfektion,
aber auch bei der Aufbereitung von Trink- und Abwas-

seranlagen zur Desinfektion zum Einsatz kommen.

Im Bereich der Aufbereitung und Desinfektion von
Trinkwasser hat sich die UV-C Desinfektion als be-
wihrte Methode etabliert.”” Ebenfalls kommt im Be-
reich der Dialyse die UV-C Bestrahlung als Desinfek-
tionsmethode zur Keimreduktion des Dialysewassers
oder von fliissigkeitsfithrenden Teilen eines Dialysege-
rats zum Einsatz.

In der Trinkwasseraufbereitung ist die UV Desinfek-
tion eine etablierte Methode, die vor allem von Trink-
wasserversorgern eingesetzt wird, um beispielsweise
Wasser in den Vorratstanks keimfrei zu halten. Eine
10-jahrige Studie aus Osterreich beschiftigte sich mit
UV-Desinfektion bei 254 nm in Trinkwasseranlagen.
Dabei konnte festgestellt werden, dass sowohl Alterung
der Lampen, UV-Durchldssigkeit des Wassers, als auch
die Wassertemperatur den Betrieb und die Effektivitat
der Anlage beeinflussen.* Vorteile der UV Desinfekti-
on von Trinkwasser gegeniiber einer chemischen Des-
infektion sind, dass das Wasser weder im Geschmack,
noch im Geruch verandert wird. Die im Wasser befind-
lichen Mikroorganismen bauen gegeniiber UV-Strah-
lung keine Resistenzen auf.
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Durch die Corona-Pandemie ist die Beschaffenheit
der Raumluft mehr in den allgemeinen Fokus der Auf-
merksamkeit gertickt. Dies hat auch bei Forschung und
Entwicklung zu neuen Methoden und Moglichkeiten
der Reinigung der Raumluft gefithrt. Der Einbau von
UV-C Desinfektionseinheiten in mobilen Luftreini-
gungsgeriten oder in den zentralen Raumlufttechni-
schen Anlagen suggeriert, eine keimarme Raumluft zu
erzeugen. Oft ist jedoch gerade bei den zentralen RLT-
Anlagen die Verweildauer der zu reinigenden Luft im
Wirkungsbereich der UV-C Strahlen so gering, dass
die Dosis fiir eine erfolgreiche Keimabt6tung nicht
ausreichend hoch ist bzw. nur eine geringe Keimreduk-
tion bewirkt wird. Eine Keimreduktion wire allein im
Umluftbetrieb der RLT-Anlage sinnvoll, da sonst nur
die mit wenig pathogenen Mikroorganismen belaste-
te Auflenluft desinfiziert wird. Bei der Entscheidung
tiber den Einsatz einer UV-Desinfektionseinheit inner-
halb der RLT-Zentrale oder tiber mobile Luftreiniger
miissen die spezifischen Parameter Raumgrofle, Be-
strahlungsintensitat, Stromungsgeschwindigkeit und
vor allem Verweildauer der Luft in Abhéngigkeit zur
gewollten Desinfektionsleistung genau beachtet wer-
den. Die UV-Desinfektion der Luft hat sich im Kran-
kenhausbereich, im Vergleich zur Filtrierung tber
Schwebstoftfilter, noch nicht etabliert.

Der Einsatz von UV-C Strahlen zur Desinfektion von
Oberflichen hat unter anderem auch durch die Coro-
na Pandemie mehr an Bedeutung gewonnen. Pathoge-
ne Keime konnen auf verschiedenen Oberflachen iiber
unterschiedlich lange Zeitrdume verweilen und somit

Mikroorganismus Notwendige Dosis mJ/cm? fiir | Referenz
eine Reduktion um 4 log Stufen

Acinetobacter baumannii 4,8 7
Klebsiella pneumoniae 12 8
Pseudomonas aeruginosa 6,3 9
VRE 13 9
MRSA 10 9
Adenovirus Type 4 116 10 .
Tab. 1: Reduktion
- in Abhéngigkeit
Hepatitis A 16 11 der Dosis Kran-
Candida auris (AR Bank 0384) 100 12 kenhaustypischer
pathogener Keime
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eine Ubertragungs- und Infektionsquelle darstellen.
Die energiereiche UV-C Strahlung schidigt nicht nur
potentiell pathogene Keime, sondern kann bei Exposi-
tion am Menschen zu erheblichen Schiden der Augen
und Haut fithren. Von der Internationalen Agentur fiir
Krebsforschung wurden alle UV-Strahlen als kanzero-
gen eingestuft.'”” Aus diesem Grund diirfen UV-Desin-
fektionsmafinahmen nur durchgefiihrt werden, wenn
eine Gefahrdung von Menschen ausgeschlossen wer-
den kann.

Eine Studie zeigte eine deutliche Reduktion von Kei-
men auf Tastaturen im patientennahen Umfeld nach
Bestrahlung mit UV-C.'* Andere Studien berichten
von positiven Auswirkungen in Verbindung mit Desin-
fektionsmittel und UV-Einsatz, dabei konnte nachge-
wiesen werden, dass die Inzidenzen von Clostridioides
difficile und Vancomycin-resistenter Enterokokken
rickgingig waren.'” 18

In einigen deutschen Krankenhdusern kommen auto-
nome UV-Desinfektionsroboter zur Oberflichendes-
infektion zum Einsatz. Diese bestehen meist aus stab-

formigen Leuchtquellen, kénnen Rdume abfahren, um
so alle Oberflichen der Rdume zu erreichen. Eine Un-
terscheidung der Mikroorganismen mit entsprechen-
den Expositionszeiten, sowie die Strahlungsintensitat
sind neben der vorher erforderlichen Grundreinigung
von grofer Bedeutung fiir eine erfolgreiche Desinfekti-
on. Storende ,,schattenbildende Gegenstinde konnen
eine Desinfektion von dahinterliegenden Flachen ver-
hindern. Angesprochene verschiedene Expositionszei-
ten der Mikroorganismen machen eine pauschale Aus-
sage iiber Dauer und Intensitat nur schwer moglich.
Hersteller geben, fiir eine komplette Desinfektion, Zeit-
rdume zwischen 10-20 Minuten pro Raum an. Kontrol-
lierte Studien zu Privention nosokomialer Infektionen
sind bisher nicht zu finden. Ein in der Schweiz einge-
setztes UV-C System, welches als eine der Mafinahmen
zur Einddmmung eines Ausbruchgeschehens mit Van-
comycin-resistenten Enterokokken (VRE) zum Einsatz
kam, zeigte, dass dieses wohl mit dazu beigetragen hat-
te, den Ausbruch zu beenden®. Den Effekt der Einzel-
mafinahme durch UV-Bestrahlung, bei einem Biindel
an Hygienemafinahmen zu bewerten, ist nicht moglich.
UV-Desinfektionsroboter sind immer eine zusitzli-

Abb. 1: UV-Desinfektions-
robotor im Patientenzimmer.
Quelle: Autoren



che Mafinahme zur standardméfligen Aufbereitung der
Rdume, die bei der Durchfithrung der Desinfektions-
mafinahme einen geringen Personaleinsatz erfordern.
Zusdtzlich miissen im Vorfeld der Inbetriebnahme,
Raume angelegt bzw. angelernt werden, nach einer neu-
en Positionierung von Mobeln etc. muss dieser Prozess
erneut durchgefithrt werden. Ein vollstdndig autonomer
Einsatz des Roboters ist nur moglich, wenn die Wege zu
den Einsatzorten komplett barrierefrei sind. Sicherheits-
einrichtungen beim Einsatz des Roboters sind zwingend
erforderlich, damit die Exposition bei Menschen verhin-
dert werden kann". Der UV-Desinfektionsroboter kann
vor allem in sensiblen Bereichen, wie den Intensivsta-
tionen, den OP-Raumen und Kantine/Kiichen, sinnvoll
genutzt werden. Ebenso kénnen Bereiche, die ggfs. ldn-
gere Zeit nicht genutzt aber dennoch hochfrequentiert
sind und vorhandene pathogene Mikroorganismen auf
Oberflachen aufweisen, wie z.B. unreine Arbeitsraume,
als Einsatzgebiet in Betracht gezogen werden.

Je nachdem welche Art von UV-C Desinfektion zum
Einsatz kommen soll, autonom fahrende UV-C Robo-
ter oder Standgerite, fest installierte Lampen in Réiu-
men oder Luftleitungen oder kleinere Handgerite, miis-
sen fiir die Wahl des geeigneten Einsatzortes und des zu
erzielenden Effektes einige Kriterien beachtet werden.
Unter anderem die Zugénglichkeit zum Einsatzort, Zeit-
fenster in dem sich im Raum keine Menschen aufhalten,
Ausstattung durch zusitzliche Sicherheitsmafinahmen
falls der Raum betreten wird, Positionierung im Raum
oder in der Liiftung und Indikationsstellung in welchen
Raumen es sinnvoll ist, eine UV-C Desinfektion durch-
zufiihren.

Eine physische Reinigung und damit die Entfernung
von Schmutz und Ablagerungen muss einer Desinfek-
tion mit UV-C Bestrahlung immer vorausgehen, damit
die Mikroorganismen freigelegt sind und von den UV-
Strahlen erreicht werden konnen. Als zusitzliche Sicher-
heit bei Oberflichen in sehr sensiblen Bereichen, wie
Intensivstationen und OP-Raumen in denen eine Kei-
marmut von hoher Bedeutung ist oder bei der Anwen-
dung in Wasser oder der Luft kann die UV Desinfektion
als zusétzliche Mafinahme zur Keimreduktion und so-
mit zur Infektionspravention beitragen.

Die Auswirkungen der Strahlung auf Materialien, die
der Desinfektion von Oberflichen mit UV-C Strahlung
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ausgesetzt sind, sind bis jetzt noch wenig erforscht. So-
mit kann noch nicht gesagt werden, ob es durch héufi-
ge Behandlung mit UV-Strahlung zu schnelleren Abnut-
zungen der Oberflichen kommt.

Zusammenfassung

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass in einigen Be-
reichen, wie Dialyse, UV-Desinfektionsmafinahmen
bereits seit Jahren zum Einsatz kommen. Es gibt bis-
her keine Empfehlungen oder Leitlinien von nationalen
oder internationalen Agenturen und Fachgesellschaften
fur die Verwendung von UV Desinfektion als alleinige
Mafinahme zur Privention gegen die Ubertragung von
Infektionskrankheiten. Auch wenn die Wirksambkeit der
Methode zur Schadigung von Mikroorganismen unum-
stritten ist, gibt es noch wenig Erkenntnisse und Studi-
en tber die Evidenz der Methode zur Verringerung von
im Krankenhaus erworbenen Infektionen, vor allem im
Vergleich zu anderen etablierten Reinigungs- und Des-
infektionsmafSnahmen. Ebenso sollte beachtet werden,
dass die Bestdndigkeit der UV-Lampen und die damit
einhergehenden Wartungs- und Instandhaltungszyklen
zu beachten sind.

Wichtig ist, dass vor einer Investitionsentscheidung fiir

ein UV-C-System der genaue Einsatzzweck und ge-

wiinschte Nutzen definiert wird, der im Zusammen-
hang mit den anderen Infektionspraventionsmafinah-
men steht. Stellen Sie sich z. B. die folgenden Fragen:

- Wo und wann soll das Gerdt zum Einsatz kommen?
Welche Rdume stehen wann fiir die Durchfithrung zur
Verfligung? Isolationsraume? Intensivstation? OP?

- Welchen zusétzlichen Nutzen verspreche ich mir da-
von beztiglich der Verbesserung der Infektionspréaven-
tion? Erziele ich eine Ressourcenschonung und damit
ggf. eine Entlastung in manchen Bereichen? Wie beein-
flusst der Einsatz einer neuen Technologie die Motiva-
tion der Mitarbeiter, die fiir die Durchfithrung zustén-
dig sind?

- Welche Unterlagen/Validierungsdaten erwarte ich vom
Hersteller? Wirksamkeitsnachweise z.B. nach DIN EN
172722 Feldstudien aus anderen Kliniken/Bereichen?
Was empfiehlt er fiir die Validierung im Feld? Gibt es
Unterstiitzung bei der Validierung bzw. eine Schulung?

- Wer ist fiir das Gerit verantwortlich beziiglich Validie-
rung der Wirksamkeit, Wartung und Instandhaltung,
Lagerung und Aktualisierung der programmierten
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Réaume und Bereiche? Welche Kosten entstehen im
Betrieb und wer tragt diese? Wer ist fiir den Einsatz
des Gerites verantwortlich? Es muss geklért sein ob
Mitarbeiter vom Reinigungsteam, der Hygieneabtei-
lung oder der Station den Einsatz des Gerdts veranlas-
sen und welche von den genannten Abteilungen fiir
die Durchfithrung zustidndig ist. Dementsprechend
miissen an diesen Stellen ausreichend Ressourcen zur
Verfiigung stehen und das Personal entsprechend ge-
schult werden.
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Ausblick

Neue Forschungsansitze wie der Einsatz von UV LEDs,
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COVID-19: Einschatzung von Luftungs-
maBnahmen unter Berlucksichtigung von
mobilen Luftreinigungsgeraten

Wolfgang Kohnen

Autor |

Dr. Wolfgang Kohnen
Stellv. Leiter der Abteilung fur Hygiene und

Seit Beginn der COVID-19-Pandemie
wird die Raumlufthygiene wegen der ae-
Infektionspravention rogenen Ubertragung des SARS-CoV-2

Universitatsmedizin Mainz intensiv diskutiert. In erster Linie geht

Hochhaus am Augustusplatz es dabei um die Situation in den Unter-
55131 Mainz

; - . . richtsraumen der Schulen. Aber auch in
www.unimedizin-mainz.de /ahi

Krankenhdusern kommt es zu Anfragen
iiber die Moglichkeiten der Raumnutzung unter Be-
achtung der Raumlufthygiene. Nachfolgend werden
grundsitzliche Aspekte erortert und ein Entliiftungs-
modell prisentiert, das fiir Besprechungsrdume geeig-
net ist.

Wirksame Verfahren der Raumlufthygiene

Im Rahmen der Raumlufthygiene steht der regelmafii-
ge Austausch der Luft im Vordergrund. Dadurch wer-
den nicht nur Krankheitserreger reduziert, sondern
auch der Gehalt an chemischen Schadstoffen, geruchs-

aktive Substanzen und CO, minimiert sowie Luft-
feuchte abgefiihrt.

Zur Durchfithrung des Luftaustausches stehen grund-
satzlich drei Verfahren mit folgender Rangfolge hin-
sichtlich der Effektivitat zur Verfiigung:

« Die Beliiftung durch raumlufttechnische Anlagen
(RLT-Anlagen) setzt nach den bestehenden Normen
gebaute Anlagen voraus. Die Gerite sind meist mit
Wirmetauschern ausgeriistet, so dass die zustromen-
de Auflenluft angewédrmt wird. Filter sorgen dafiir,
dass korpuskulare Schadstoffe entfernt werden. An-
lagen, die nicht frei zugdnglich sind und nach den
bestehenden Normen regelmafig tiberpriift werden,
sind aus hygienischer Sicht sicher.

o Das Liiften tiber Fenster und Tiiren ist einfach um-
setzbar. Auf ein der Nutzung des Raumes angemes-
senes Liiftungskonzept ist zu achten. Die in kalten
Jahreszeiten eintretende Abkiihlung der Raumluft ist

Abb. 1: Materialien fir
ein Entluftungssystem flr
Besprechungsraum.



Abb. 2: Installiertes Entliftungssystem mit Absaughauben.

reversibel. Durch geeignete Liiftungsintervalle und
Liiftungszeiten kann eine ausreichende Verbesserung
der Luftqualitit erreicht werden.

o Der Einbau ventilatorgestiitzter Zu- und Abluftsyste-
me (z.B. in Fenster6ffnungen) kann das Prinzip der
Auflenluftzufuhr unterstiitzen. Dabei ist ausreichend
Luft zuzuleiten. Gegebenenfalls unterstiitzen diese
Systeme eine einfache Fensterliiftung.

Prinzipiell sind alle drei Verfahren erprobt und etab-
liert. Sie sind auch in Hinblick auf die Minimierung
der Ubertragung von SARS-CoV-2 iiber Aerosole an-
wendbar. Im Falle der raumlufttechnischen Anlagen
soll aber der Umluftanteil auf 0 % gesenkt werden (d.h.
reiner Frischluftbetrieb) oder es sind zusitzliche Hoch-
leistungsstoftfilter einzubauen.!

Dezentrale Luftreinigungsgeréte

Neben den oben aufgefithrten Liiftungsmoglichkeiten

wird diskutiert, dezentrale Luftreinigungsgerite in ge-

nutzten Innenrdumen aufzustellen, um die dort auftre-

tende Menge an Aerosolen zu reduzieren und dadurch

die Belastung mit SARS-CoV-2 zu senken. Diese Geri-

te bieten aus hygienischer Sicht neben einem gegebe-

nenfalls nachzuweisenden Nutzen auch Risiken:

o Aufgrund der fehlenden Luftzufuhr erfolgt keine Mi-
nimierung von anderen Schadstoffen.

o Es wird eine Querstromung mit Krankheitserregern
durch den Raum in Richtung der Luftreiniger er-

zeugt. Damit besteht fiir diejenigen, die sich im Str6-
mungsfeld zwischen der infizierten Person und dem
Gerit befinden, eine erhohte Gefihrdung. Dies gilt
insbesondere fiir die Personen in der Nihe des Ge-
rates.

e Das Gerit befindet sich selbst in der Senke eines
kontaminierten Strémungsfeldes. Damit ist mit ei-
ner starken Oberflachenkontamination zu rechnen.
Durch die freie Zuganglichkeit der Geréte kann da-
her eine zusitzliche Gefahrenquelle entstehen.

o Die Wirksamkeit der Gerdte hédngt stark von der
Raumgeometrie und der Anordnung der Gerite ab.
Dies kann Limitationen mit verschiedenen Wir-
kungsstirken im Raum nach sich ziehen.

oJe nach eingesetztem Reinigungsverfahren (z.B.
Ozon) kénnen sekundire Schadstoffe entstehen.

Untersuchungen zu dezentralen Luftreinigungsgera-
ten konzentrieren sich vor allem auf die Reduktion von
Aerosolen.? Daher gibt es zu Keimbelastungen (Effek-
tivitat), Keimproblematik in Querstromungen oder
auf den Geriten keine ausreichenden Daten, insbe-
sondere wenn es um Virusbelastungen geht. Konzep-
te, die durch zusitzliche Schutzwinde Querstromun-
gen verhindern sollen?, fithren zu Folgekosten, dandern
aber die Grundproblematik nicht. Daraus ergibt sich,
dass Luftreinigungsgerite kein Ersatz fiir die Einhal-
tung direkter Praventionsmafinahmen sind. Sie erset-
zen Liiftung und Liftungsanlagen mit der Moglichkeit
der Frischluftzufuhr nicht. Es kann nicht ausgeschlos-
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sen werden, dass die Gerite selbst zu Risiken fithren,
bis hin zur Infektion einer Person. Daher ist primér im
Sinne der Empfehlungen des Umweltbundesamtes zu
verfahren, Rdéume mit Liiftungsmoglichkeiten zu nut-
zen anstatt Luftreiniger einzusetzen.’*

Entliftungsmodell

Mitarbeiter des Max-Planck-Instituts fiir Chemie in
Mainz haben bald nach der Erkenntnis, dass die Luft
das wesentliche Ubertragungsmedium fiir SARS-
CoV-2 ist, ein Entlaftungsmodell fiir Unterrichtsrdu-
me in Schulen entwickelt und der Offentlichkeit vor-
gestellt.5 Der Aufbau erfolgt mit Materialien aus dem
Baumarkt, die nach einer im Internet abrufbaren Vor-
lage selbst zusammengebaut werden kénnen. Fiir den
Besprechungsraum der Abteilung fiir Hygiene und
Infektionspravention der Universititsmedizin Mainz
wurde dieses Modell angepasst. Allerdings wurden
deutlich mehr vorgefertigte Teile verwendet, insbeson-
dere fiir den Zusammenbau der Liiftungsrohre (Abb.
1). Alle Materialien wurden im Baumarkt beschafft.
Die Kosten fiir das fertige System (Abb. 2) lagen in-
klusive Ventilator bei etwa 200 Euro. Die Absaugleis-
tung des Ventilators betragt 170 Kubikmeter in der
Stunde. Bei der Grofle des Raumes von etwa 75 Kubik-
meter wird die Raumluft rechnerisch in etwa 25 Mi-
nuten einmal vollstindig abgesaugt. Ideal fiir die An-
bringung des Ventilators war das Vorhandensein eines
Schiebefensters, in das ein stabiles Brett mit dem Ven-
tilator eingesetzt werden konnte. Bei Klappfenstern ist
der Aufbau etwas aufwéndiger. Der Vorteil beider Sys-

teme ist die Anbringung von Absaughauben tiber den
Sitzpldtzen. Hier stellt sich nach kurzer Zeit eine konti-
nuierliche Aufwirtsbewegung der Luft ein, sodass aus-
geatmete Partikel inkl. Mikroorganismen angesaugt,
in das Rohrsystem tberfiithrt und durch den Ventila-
tor nach Auflen verbracht werden. Dieses Modell eig-
net sich fiir Rdume, in denen die Luftbewegung ein-
geschrankt ist und deren Tiiren geschlossen gehalten
werden konnen, um den Luftstrom nach oben nicht zu
unterbrechen.
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Partikelreduzierende Wirksamkeit von
Luftreinigern

| Autor

Dirk Peltzer
Hygienetechniker, Bereichsleiter

Dirk Peltzer

Seit der pandemischen Lage 2020/2021 werden vie-  Auf diesen war jeweils ein Aerosolaus-

Raumlufttechnik & Bauhygiene

lerorts Mafinahmen ergriffen, deren Wirkung teil- lflSS installiert, wodurch eine mensch- HYBETA GmbH
weise noch nicht bewiesen ist. Gerade in geschlosse-  liche Aerosolabgabe nachempfunden Nevinghoff 20
nen Riumen ist die Gefahr einer Ubertragung von  wurde. Insofern der Luftreiniger ver- 48147 Munster
COVID 19 grof8. Unter anderem werden Luftreiniger =~ wendet wurde, war dieser auf einen www.hybeta.com

eingesetzt, um die Viruskonzentration und somit das  >/= 6-facher Luftwechsel eingestellt.
Ansteckungsrisiko zu verringern. Die Wirksamkeit

von HEPA-filtrierenden Luftreinigern sollte durch den

folgenden Versuchsaufbau iiberpriift werden. Hier-

zu wurde der Luftreiniger Miele AirControl PAC 1080

verwendet.

Zum Nachweis der Wirksamkeit wurden fortlaufend
Aerosolkonzentrationen an fest definierten Punkten
im Raum gemessen. Um moglichst reale Bedingun-
gen zu schaffen wurden sechs Personen durch beheizte

Dummies imitiert (Abb. 1). Aerosolaufgabepunkte

Messpunkte

O O

OO 0O O
P o O
O

Dummies und Aerosolaufga-
bepunkten und Messpunkten
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Es wurden folgende Szenarien hinsichtlich der 0,5 pum
Aerosole simuliert:

Aerosolkonzentration mit geschlossenen Fenstern
mit und ohne Luftreiniger

Die Grafiken zeigen die Aerosolkonzentrationen bei
konstanter Aerosolaufgabe an den vier Messpunkten
im Raum. Die Daten wurden iiber 45 Minuten auf-
genommen. Abb. 2 zeigt die Aerosolkonzentration
bei geschlossenen Fenstern ohne Luftreiniger. Bei den
Messungen konnte ein Anstieg der Aerosolkonzent-
ration um den Faktor 2,5, innerhalb von 45 Minuten,
festgestellt werden.

Abb. 2: Aerosolkonzentration ohne Luftreiniger

Abb. 3: Aerosolkonzentration mit Luftreiniger

Abb. 3 zeigt die gleichen Messpunkte bei eingeschal-
teten Luftreinigern. Die orangene, horizontale Linie
zeigt dabei die maximalen Werte (iiber die Messpunkte
gemittelt) ohne Luftreiniger (Messung nach 45 Mi-
nuten Aerosolaufgabe). Bei den Messungen bei ein-
geschaltetem Luftreiniger konnte ein Anstieg der
Aerosolkonzentration in 45 Minuten von lediglich
ca. 120.000 Partikeln im Mittelwert, {iber die Mes-
spunkte gemittelt, festgestellt werden. Die Aerosol-
belastung bei geschlossenen Fenstern wird demnach
durch den Einsatz des Luftreinigers um das ca. 3,6-
fache reduziert.



Aerosolkonzentration mit Fensterliiftung mit und
ohne Luftreiniger

Abb. 4 und Abb. 5 zeigen die Aerosolkonzentrationen
bei konstanter Aerosolaufgabe an den vier Messpunk-
ten im Raum. Die Daten wurden iiber 100 Minuten
aufgenommen. In Abb. 4 ist die Aerosolkonzentration
ohne Luftreiniger abgebildet. Es wurde alle 20 Minu-
ten (griiner Pfeil: Start Fensterliiftung, roter Pfeil: Ende
Fensterliiftung) fiir fiinf Minuten geliiftet, was an dem
zackigen Verlauf sichtbar wird.

In Abb. 5 ist die Aerosolkonzentration mit zwei
Fensterliiftungen nach 45 und 95 Minuten und mit
eingeschaltetem Luftreinigungsgerdt abgebildet. Es
zeigt sich ein deutlich geringerer Anstieg der Aerosol-
konzentration.

Abb. 4: Aerosolkonzentration ohne Luftreiniger

Abb. 5: Aerosolkonzentration mit Luftreiniger
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Fazit

Der Luftreiniger verringert in beiden Szenarien die
Aerosolkonzentration. Sowohl nach dem Liiften und
vor allem wenn nicht geliiftet werden kann, ist anhand
der Messdaten von einer Reduktion der potentiell
infektiosen Aerosole in dem Raum auszugehen.
Dementsprechend konnten in den kalten Winter-
monaten die Liiftungsintervalle bei gleichen Aero-
solkonzentrationen verldngert werden. Ein komplet-
ter Verzicht auf das Liiften ist nicht moglich und wird
nicht empfohlen. Luftreiniger sind vor allem als ein
Hilfsinstrument zum normalen Liiften anzusehen,
da besonders durch die Kombination von Liiften und
Luftreiniger die geringsten Aerosolkonzentrationen im
Test erreicht wurden.
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DIN EN ISO 15883-5:2021 — Ein neuer MaBstab
fir die Reinheit von Medizinprodukten nach der
Reinigung im Rahmen der Aufbereitung

Autor | Holger Biering

" Die Bewertung der Reinigungswirksamkeit erfolgt zu-
PD Dr. Holger Biering

In der Normenreihe DIN EN ISO 15883  nichst mittels Sichtkontrolle sowie der Bestimmung

Holger Biering Consulting
Gladiolenstr.19 »Reinigungs-Desinfektionsgerdte ist im  der Restmenge an Protein. Bei invasiven Medizin-

D-41516 Grevenbroich November 2021 die deutsche Fassung des
neuen Teil 5 ,Leistungsanforderungen und

Kriterien fiir Prifverfahren zum Nachweis der Reini-

gungswirksamkeit veroffentlicht worden.! Die vor-

hergehende Version des Teil 5 dieser Normenreihe

war eine ,Technische Spezifikation®, welche eine Zu-

sammenstellung verschiedener nationaler Priifme-

thoden und Priifanschmutzungen zur Ermittlung der

Reinigungswirksamkeit umfasste.? Der aktuell verof-

fentlichte Teil 5 ist hingegen ein Standard, welcher die

vorherige ,,Technische Spezifikation® ersetzt. In diesem

neuen Teil 5 sind nicht nur Priifmethoden und Priifan-

schmutzungen zusammengestellt, sondern es werden

o Leistungskriterien zum Nachweis der Reinigungs-
wirksamkeit,

o Akzeptanzkriterien fiir Analyte, wie beispielsweise
Protein oder Himoglobin, sowie

« Warn-und Eingriffsgrenzen fiir die jeweiligen Analy-
te festgelegt.

Analyte sind Bestandteile von Priif- und/oder klini-

schen Anschmutzungen, welche mittels vorrangig

chemischer Analysenmethoden quantitativ bestimmt

werden kénnen. Priifanschmutzungen und Methoden-

beschreibungen sind in Anhidngen des Standards be-

schrieben bzw. einschliellich entsprechender Litera-

turhinweise tabellarisch aufgefiihrt.

Dieser Standard kommt sowohl

o bei der Typpriifung von Reinigungs-Desinfektionsge-
riten (RDG) unter simulierten Gebrauchsbedingun-
gen unter Verwendung definierter Priifanschmut-
zungen als auch

o bei der Leistungsqualifizierung unter klinischen Be-
dingungen unter Verwendung von am Patienten
kontaminierten Medizinprodukten im Rahmen der
Validierung und Requalifizierung von RDG zur An-
wendung.

produkten soll mindestens die Restmenge eines zwei-
ten Analyten ermittelt werden. Die im Standard auf-
gefithrten Analyte sowie deren jeweiligen Warn- und
Eingriffsgrenzen sind in Tabelle 1 zusammengefasst.

Bei der Leistungsqualifizierung der Reinigungswirk-
samkeit mit am Patienten kontaminierten Medizin-
produkten im Rahmen der Validierung oder Requa-
lifizierung von RDG werden als Akzeptanzkriterien
das Nichtvorhandensein sichtbarer Anschmutzungen
und das Unterschreiten der Eingriffsgrenze fiir Prote-
in sowie gegebenenfalls anderer Analyte vorgegeben.
Fir die Restmenge an Protein stimmen die vorgege-
benen Werte mit den Akzeptanzkriterien der Anlage
5 der ,Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die
Validierung und Routineiiberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse®
iiberein.’

Bei der Funktionsqualifizierung im Rahmen der Vali-
dierung und Requalifizierung werden im Standard kei-
ne direkten Vorgaben fiir Akzeptanzkriterien fir mit
Priifanschmutzung kontaminierter Priifmodelle (bei-
spielsweise Crile-Klemmen oder Priifschlduche) ge-
macht. Aus Sicht des Autors sollten hier die Akzep-
tanzkriterien zur Anwendung kommen, welche fiir die
Typpriifungen von RDG mit kontaminierten Medizin-
produkten vorgegeben sind, d.h. die visuelle Sauberkeit
muss gegeben sein und die Warngrenze fiir den jewei-
ligen Analyten sollte unterschritten sein. Wenn Werte
zwischen Warn- und Eingriffsgrenze ermittelt werden,
sind Mafinahmen zur Uberpriifung des Reinigungs-
prozesses einzuleiten. Ein Uberschreiten der Eingriffs-
grenze ist nicht zu tolerieren.



Diese Akzeptanzkriterien entsprechen den Vorga-
ben in der ,Leitlinie zur Validierung maschineller
Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope® geméfd Anlage 8 fiir Priif-
schlduche mit einem Richtwert von < 100 ug Protein/
Priifkorper.>*

Prifung der Wirksamkeit nachfolgender
Prozessstufen

Nach der Festlegung der Kriterien fiir die Reinheit von
Medizinprodukten nach dem Reinigungsschritt ist es
folgerichtig, diese Mengen potentieller Restanschmut-
zung bei der Priifung der Wirksamkeit der nachfolgen-
den Prozessstufen der Aufbereitung, wie abschliefen-
de Desinfektion oder Sterilisation, zu beriicksichtigen.
Der derzeitige Arbeitsstand sowie offene Fragen und
Problemstellung werden nachfolgend fiir die Prozess-
schritte Schlussdesinfektion, Dampfsterilisation und
Nieder-Temperatur-Sterilisation ~ mit  Wasserstoff-
peroxid beschrieben.

Schlussdesinfektion

Legt man zur Priiffung der Wirksamkeit von Desinfek-
tionsmitteln fiir die Schlussdesinfektion die Vorgaben
des Standards DIN EN 14885 unter ,,clean condition®
an, so wird im Keimtrégertest eine Mischung der Test-
organismen mit 0,03% Rinderserum-Albumin (Pro-
tein) hergestellt und davon 50 pl auf ein 1x1 cm Feld
der Priffliche appliziert’. Hierdurch ergibt sich eine

Protein-Belastung von 15 pg/cm?

Analyt Warngrenze
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Dieser Wert liegt wesentlich oberhalb der Warn- und
Eingriffsgrenze fiir den Analyt “Protein’, wodurch ei-
ne entsprechende Sicherheitsmarge gegeben ist (sieche
Tabellel).

Dampfsterilisation

Die Priifung der Wirksamkeit von Dampfsterilisati-
onsverfahren erfolgt bei der Typpriifung gemafl DIN
EN 285 fiir Grof3-Sterilisatoren durch thermometri-
sche Messungen bzw. DIN EN 13060 fiir Klein-Sterili-
satoren durch thermometrische und mikrobiologische
Priifungen bei deren Durchfithrung Bioindikato-
ren zum Einsatz kommen.®” Auch der Standard DIN
EN ISO 17665-1 beschreibt fiir die Validierung von
Dampfsterilisationsprozessen neben der thermometri-
schen Messung die Moglichkeit mikrobiologische Prii-
fungen durchzufiihren.®

Die Herstellung der Bioindikatoren erfolgt gemaf} den
Standards DIN EN ISO 11138 Teil 1 und Teil 3, wo-
bei eine Belastung mit Protein oder anderen Analysten
nicht vorgesehen ist.>!

Aus Sicht des Autors sollte die Wirksamkeit dieser Ver-
fahren in Gegenwart von Restmengen gemaf3 Warn-
und Eingriffsgrenzen entsprechender Analyte gepriift
und die Ergebnisse gegebenenfalls in neuen Versionen
der Standards berticksichtigt werden.

Eingriffsgrenze

Gesamter organischer Kohlenstoff

9

> 6 pg/cm? > 12 pg/cm?

I
Q

Hémoglobin > 1,0 yg/cm? > 2,2 yg/cm?

Endotoxin > 2,2 EU/Produkt

> 20 EU/Produkt

Tabelle 1: Warn- und Eingriffsgrenzen fir Analyte geméaB DIN EN ISO 15883-5:2021
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Niedertemperatur-Sterilisation mit Wasserstoff-
peroxid

Zur Priifung der Wirksamkeit von Niedertemperatur-
Sterilisations-Verfahren mit Wasserstoffperoxid wird
zum gegenwdrtigen Zeitpunkt in einer internationa-
len Arbeitsgruppe auf ISO-Ebene an einem Standard
gearbeitet, welcher als Diskussionsentwurf bereits ver-
offentlicht worden ist."! Der bei diesen Verfahren zum
Einsatz kommende Wirkstoff (Wasserstoffperoxid)
kann jedoch beispielsweise durch Protein inaktiviert
werden, was zu einer Intoleranz gegeniiber Restmen-
gen dieses Analyten fithren kann."

Aus Sicht des Autors sollte aus diesem Grunde in dem
neuen Standard zur Priifung der Wirksamkeit der Ver-
fahren Priifmethoden beschrieben werden, welche die
Restmengen entsprechend der Warn- und Eingriffs-
grenzen der Analyte (siche Tabelle 1) berticksichtigen.

Fazit

Im Standard DIN EN ISO 15883-5:2021 werden erst-
mals tolerable Mengen an Restanschmutzungen auf
gereinigten Medizinprodukten definiert. Diese Rest-
mengen miissen sowohl bei den Typpriifungen von Rei-
nigungs-Desinfektionsgerdten fiir thermostabile und
thermolabile Medizinprodukte beim Einsatz kiinstlicher
Anschmutzungen als auch im Rahmen der Validierung
und Requalifizierung dieser Gerdte bei der Leistungs-
qualifizierung unter Verwendung klinisch kontami-
nierter Medizinprodukte erreicht oder unterschritten
werden. Die Mittel und Verfahren der nachfolgende
Prozessstufen, wie Desinfektionsmittel fiir die Schluss-
desinfektion oder Sterilisations-Verfahren, sollten,
wenn nicht bereits erfolgt, unter Berticksichtigung die-
ser Restmengen auf ihre Wirksamkeit gepriift werden.
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Oberflachenveranderung richtig bewerten
und analysieren:

Veranderung durch Oxidation
| Autor

Aaron Papadopoulos
Marketing Manager Healthcare Central

Aaron Papadopoulos

In der Praxis treten im Laufe der Zeit an verschiedens-

.. Instrument Reprocessing
ten Medizinprodukten, ausgehend von deren Ober- Art der Oberflachen- ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH

fliche durch chemische, thermische und/oder physi- Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein

www.ecolab.com

verdnderungen
kalische Einfliisse, Verdnderungen auf. Die Ursachen

dieser Oberflichenverdanderungen sind, sofern sie

nicht bereits beim Gebrauch hervorgerufen wurden,
meist im Aufbereitungsprozess zu suchen. Beim Auf- .
Abb. 1: Wundhaken mit
schwarz verfarbtem Schaft
nenfalls zu deren Beseitigung und Vermeidung in sys- aus gehartetem Cr-Stahl und
blank gebliebenen Griff und

. Blatt aus nicht hartbarem
o Art, Herkunft und Ursache ermitteln CrNIStahl.

treten von Oberfldchenverdnderungen muss gegebe-
tematischer Reihenfolge vorgegangen werden.

« Risiken abschitzen

o Gegebenenfalls Herstellerempfehlungen zur Beseiti-
gung umsetzen

» Mafinahmen zur Vermeidung einleiten, danach gege-
benenfalls erneute Leistungsqualifizierung

Dem aufgefiithrten Beispiel tiber die am héufigsten auf-

tretenden Oberfldchenverdnderungen bei metallischen

Instrumenten aus nichtrostendem Stahl (NR-Stahl) Abb. 2: Detail von Klemme:

und / oder Produkten aus Kunststoff bzw. Gummi liegt Sperre und Ringbereich.

die oben genannte Systematik zu Grunde.

Farbveranderungen auf Metallen durch

Oxidation
Abb. 3: Ausschnitt — Titan-

R . . valven:
Nur bei hirtebaren nicht rostenden Stihlen (NR- Linke Valve — fabriknev.

Stahlen), nicht selten zuerst erkennbar bei schneiden- Rechte Valve — maschinell
den Instrumenten (z.B. Scheren), aber auch bei nicht gereinigt.

schneidenden Instrumenten (z.B. Klemmen, Pin-

zetten), kann es zur Bildung einer glinzenden, grau-

schwarzen Chromoxidpassivschicht kommen.

Bei Titanwerkstoffen (Reintitan oder Legierungen)

kann es entweder zur Bildung einer gleichmafii-

gen farblich variierenden (z.B. grau, blau, violett, rot, Abb. 4: Meist erfolgt die
Farbanderung gleichmaBig.

Sie kann allerdings auch
Oberfldchenverfirbung kommen. fleckig/mehrfarbig ausfallen.

goldgelb, griin) oder zu einer fleckigen, mehrfarbigen
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Herkunft und Ursachen

Bei 0.g. NR-Stdhlen entsteht die Passivschicht, bei der
maschinellen Reinigung durch den im letzten Spiilgang
verschleppten Neutralisator und/oder durch andere im
Reinigungsprozess bisher nicht identifizierte passiv-
schichtbildende Faktoren. Bei NR-Stidhlen konnen Pas-
sivschichten je nach Zusammensetzung, dichte und di-
cke transparent (ist iiblich) bis schwarz ausfallen. Die
Neigung zur Bildung von grauschwarzen Chromoxid-
passivschichten ist neben den o.g. Einfliissen von der
Werkstoffzusammensetzung, im Speziellen vom Ver-
héltnis Chromgehalt / Kohlenstoffgehalt, abhingig. In
der Praxis bedeutet dies, je hoher der Kohlenstoffge-
halt desto schneller wird ggf. eine Grauschwarzfarbung
sichtbar.

Bei Titanwerkstoffen konnen feuchte Hitze und/oder
die in den verschiedenen Aufbereitungsschritten ein-
gesetzten Reinigungschemikalien zur Oxidation der
Oberflache und somit zur Verfirbung derselben fiih-
ren.

Titanoxidschichten kénnen je nach Zusammensetzun-
gen, Dichte und dicke transparent oder bunt/farbig
ausfallen.

Empfehlung zur Beseitigung

Eine Beseitigung des Schadens durch den Anwender
wird aufgrund der Belagseigenschaften nicht emp-
fohlen, kann aber ggf. in beiden Féllen nur durch eine
geeignete Oberfldchenbearbeitung (bei Stahl mecha-
nisch, bei Titan chemisch) beim Hersteller oder ei-
nem qualifizierten Reparaturservice erfolgen. Bei NR-
Stihlen bleibt die Schichtentfernung mit einem
Grundreiniger wegen der deutlichen angestiegenen
Korrosionsbestandigkeit wirkungslos.

MaBnahmen zur Vermeidung

Bei NR-Stdhlen exakte Dosierung des Neutralisators
sicherstellen. Verschleppung des Neutralisators durch
ausreichende Nachspiilung ausschlielen.

Bei Titanwerkstoffen kaum oder nicht vermeidbar, da
diese werkstoftbedingt durch die bei der Aufbereitung
vorherrschenden Umgebungsbedingungen (Tempera-
tur, Prozesschemikalien, Feuchte) mehr oder weniger
sichtbare immer mit der Oberfliche reagieren.

Bewertung eventueller Risiken

Keine Korrosion — kosmetischer Effekt

Sofern bei Titanwerkstoffen eine eventuelle verlorene
Kennzeichnungs-/ Codierungsfunktion durch Farb-
veranderung, wie z.B. die farbliche Kennzeichnung der
Blattbreite bei Valven (siehe Bild) kein Sicherheitsrisi-
ko darstellt, sind Farbanderungen durch die Bildung
unterschiedlicher Oxidschichteigenschaften vollig un-
bedenklich. D.h. es bestehen keine -Einschrankun-
gen hinsichtlich: Biokompatibilitit, Hygiene, Funktion
oder Lebensdauer.

Verfirbungen konnen die visuelle Kontrolle erschwe-
ren (z.B. bei der Detektion von Restverschmutzung).

Literaturverzeichnis
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Neuer DGSV e.V Rahmenlehrplan fur Validierer

Leistungsqualifizierung bei Prozessen der Aufbereitung von Medizinprodukten
fiir Validierer geméaB Medizinproduktebetreiberverordnung MPBetreibV

Marion Stegner
Iven Kruse

Medizinprodukte diirfen nach §8 der MPBetreibV' nur
eingesetzt werden, wenn Sie durch geeignete validier-
te Verfahren aufbereitet wurden. Die Validierung aller
Aufbereitungsprozesse muss im Auftrag des Betreibers
durch qualifiziertes nach § 5 durch zertifizierte Fach-
krifte/Validierer erfolgen.

DieErfullungderin§5 Abs.1 erwéihnten Voraussetzung-
en kann durch ein Zertifikat der zustdndigen Behorde
oder anerkannten Stelle z.B. ZLG, TUV oder zustin-
digen Behorde anderen EU Staaten bestitigt werden.

Der Betreiber kann bzw. sollte vor Vergabe des Validie-
rungsauftrages die entsprechenden Kenntnisnachweise
vom Validierer anfordern.

Ein Hilfsmittel fiir die Anforderungen an die Validie-
rung ist die im Juli 2020 veréffentlichte Norm DIN
583412 Die DIN 58341% beschreibt detaillierte An-
forderungen an die Voraussetzungen fiir die Durch-
fihrung von Validierungen sowie die Kenntnisse die
erforderlich sind um eine Validierung von Reinigungs-
und Desinfektionsprozessen durchfiithren zu konnen.

Die Norm DIN 583412 und die Uberarbeitung der Nor-
men DIN EN ISO 15883° war Ausgangspunkt fiir die
Uberarbeitung des Rahmenlehrplanes fiir Validierer
und der 5. Auflage der Leitlinie von DGKH, DGSV
und AKI fiir die Validierung und Routineiiberwa-
chung maschineller Reinigungs-und thermischer Des-
infektionsprozesse fir Medizinprodukte®.

Neuer Rahmenlehrplan'

Der Bildungsausschuss der DGSV e.V. hat in 2022 ei-
nen neuen Rahmenlehrplan fiir die Leistungsqualifi-

Abb. 1: Validierungslehrgang
im Xylem/ebro Kompetenzzentrum
in Ingolstadt.

kationen LQ von Prozessen der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten gemaf3
MPBetreibV'! entwickelt und 2022 ver-
abschiedet. Der Schulungsplan besteht
aus mehreren unterschiedlichen Modu-
len und dient als Lehrplan fiir Validie-
rer fiir Aufbereitungsprozesse in Ein-
richtungen des Gesundheitswesens.

Im Rahmenlehrplan sind derzeit 6 Mo-
dule vorgesehen, 4 Module (Vali A, Va-
li B, Vali C und Vali E) wurden in der
Revision 02 erstellt und verabschiedet,
zwei weitere Module (Vali D und Vali

| Autoren

Marion Stegner
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Brandenburgisches Bildungswerk flr
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F) werden zu einem spiteren Zeitpunkt dem Lehrplan

hinzugefiigt.

Die Schulungsinhalte der Module sind:

Modul Vali A:

Im Modul Vali A werden die Grundlagen der Medizin-
produkteaufbereitung in 24 Unterrichtseinheiten UE

vermittelt. Die Zulassungsvoraussetzung fiir Modul

A ist eine geeignete Berufsausbildung gemafl MPBe-

treibV! zum Beispiel eine technische Ausbildung und

der Nachweis von mindestens 16 Stunden Hospitation

in der AEMP.
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Abb. 2: Praktische Schulung RDG Prozessvalidierung.

Inhalte sind die Grundlagen der Medizinprodukte-
aufbereitung:

» Hygiene

» Medizinprodukteaufbereitung

o Qualitdtsmanagement und Validierung

o Priifung

Modul Vali B:

Das Modul Vali B umfasst die regulatorischen Grund-
lagen der Leistungsqualifikation von Aufbereitungs-
prozessen in 24 UE. Dabei ist die Zulassungsvorausset-
zung die Teilnahmebestatigung bei Fachkunde 1 oder
Sachkundelehrgang Arzt.- Zahnarztpraxis oder erfolg-
reiche Teilnahme beim Modul Vali A.

Inhalte sind die Grundlagen der Leistungsqualifikati-
on der Prozesse:

o Grundlagen

« Planung und Organisation

« Aufgaben und Dokumentation

o Priifung

Modul Vali C (C1, C2, C3):

Das Modul Vali C Leistungsqualifikation von Rei-
nigung und  Desinfektionsprozesse  beinhal-
tet Cl: Leistungsqualifikation von maschinellen
Reinigungs- und termischer Desinfektionsprozessen
(RDG Prozesse) 24 UE, C2: Leistungsqualifikation
von maschinellen Reinigungs- und chemother-
mischen Desinfektionsprozessen (RDG-E) 24 UE
und C3: Leistungsqualifikation von manuellen Reini-
gungs-und Desinfektionsprozessen 24 UE. Die Zu-
lassungsvoraussetzungen sind geeignete Berufs-
ausbildung gemdf MPBetreibV' zum Beispiel eine
technische Ausbildung und der Nachweis von min-
destens 16 Stunden Hospitation in der AEMP, Vali A,
Vali B und nachgewiesene Kenntnisse iiber Reini-
gungs- und Desinfektionsgerate im Gesundheitswesen.

Abb. 3: Praktische Schulung Prozessvalidierung
Dampfsterilisation.

Inhalte sind die Leistungsqualifikation der RD Prozes-
se (C1, C2):

« Risikomanagement

« Bestandteil der Validierung

o Durchftihrung der LQ

o Aufgaben nach der LQ

o Priifung

Modul Vali D:

Das Modul Vali D Leistungsqualifikation von Ver-
packungsprozessen beinhaltet 24 UE.
Zulassungsvoraussetzungen sind geeignete Berufs-
ausbildung gemifl MPBetreibV' zum Beispiel eine
technische Ausbildung und der Nachweis von mindes-
tens 16 Stunden Hospitation in der AEMP, Vali A, Vali
B und nachgewiesene Kenntnisse tiber Siegelnahtgera-
te im Gesundheitswesen.

Inhalte sind die Leistungsqualifikation der Ver-
packungsprozesse:

« Risikomanagement

« Bestandteil der Validierung

o Durchfithrung der LQ

o Aufgaben nach der LQ

o Priifung

Modul Vali E:

Das Modul Vali E Leistungsqualifikation von Dampf-
sterilisationsprozesse beinhaltet 24 UE
Zulassungsvoraussetzungen sind geeignete Berufsaus-
bildung gemafl MPBetreibV' zum Beispiel eine tech-
nische Ausbildung und der Nachweis von mindestens
16 Stunden Hospitation in der AEMP, Vali A, Vali B
und nachgewiesene Kenntnisse tiber Dampfsterilisato-
ren im Gesundheitswesen.



Inhalte sind die Leistungsqualifikation der Dampfsteri-
lisationsprozesse:

« Risikomanagement

o Bestandteil der Validierung

o Durchfiithrung der LQ

o Aufgaben nach der LQ

o Priifung

Modul Vali C3:

Leistungsqualifikation manuelle Prozesse

Fiir die Leistungsqualifikation von manuellen Prozes-
sen gibt es noch keinen Lehrplan, dieser wird zeitnah
im Rahmenlehrplan erarbeitet.

Fiir alle Module gibt es eine Zulassungsvoraussetzung,
damit ist eine Teilnahme an nur einem Modul méglich.
Validierer die bei dem bisherigen Validierungslehrgén-
gen Vali A und Vali B teilgenommen haben, haben die
Zulassungsvoraussetzung fiir die neuen Module Vali C
und Vali D wenn Sie zusitzlich nachgewiesene Kennt-
nisse iiber Reinigungs- und Desinfektionsgerite bzw.
Siegelnahtgerate im Gesundheitswesen nachweisen
kénnen. Die neuen Module sind Voraussetzung um
die Kenntnisse zur Leistungsqualifizierung vom ma-
schinellen Reinings-und Desinfektionsprozesse, Ver-
packungsprozesse und Manuelle Aufbereitung zu er-
werben.

Nach bestandener Priifung erhélt der Validierer eine
Teilnahmebescheinigung und Zeugnis der Bildungs-
statte (Vali A und B) und ein Zertifikat der DGSV tiber
die erfolgreiche Teilnahme (Vali C, D, E)

In der neuen 6. Auflage der Leitlinie von DGSV,
DGKH und AKI fiir die Validierung und Routinetiber-
wachung maschineller Reinigungs- und thermischer
Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte® werden
die Inhalte der Lehrgéinge zur Qualifizierung der Vali-
dierer tiberarbeitet und in grundsitzliche Anforderun-
gen und in geritespezifische Anforderungen eingeteilt.

Ein Termin der Veréffentlichung steht noch nicht fest.
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Der Rahmenlehrplan vom Bildungsausschuss der
DGSV e.V Module Vali A-E sowie die Norm DIN
58341 sind wichtige Voraussetzungen zum Erlangen
der Kenntnisse gemafl MPBetreibV' § 5 und sind Bau-
steine fir die Zertifizierung.
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»,3 Fragen an...”

Aaron Papadopoulos

1. Worauf muss man bei der Auswahl der Prozesschemi-
kalien fiir ein RDG besonders achten?

Die Prozesschemikalien sollten neben den erwarte-
ten und erforderlichen Anspriichen wie Reinigung,
Neutralisation, Desinfektion und Klarspiilung, auch
weitere Anforderungen erfiillen. Dazu gehort ei-
ne gute Materialvertraglichkeit der Prozesschemika-
lien mit dem Aufbereitungsgut sowie mit dem Rei-
nigungs- und Desinfektionsgerit selbst. Besonders
zu beachten ist, dass die Prozesschemikalien auf-
einander abgestimmt sind, damit es im Falle einer
Verschleppung der Chemikalien nicht zu Kreuzreakti-
onen kommt. Die Prozesschemikalien miissen fiir den
Anwendungszweck der maschinellen Aufbereitung
ausgelobt sein, denn dann sind diese auch hinsichtlich
Prozessstabilitdt im RDG beispielhaft getestet worden.
Weiterhin miissen die Prozesschemikalien u.a. die An-
forderungen der Biokompatibilitét erfiillen und eine
Nachweismethode vorhanden sein.

2. Was macht die Aufbereitung von thermolabilen flexi-
blen Endoskopen so schwierig?

Die Aufbereitung von flexiblen Endoskopen ist auf-
grund des endoskoptypischen Designs und dem hohen
Materialmix mit vielen sensiblen Materialien (unter
anderem: Leichtmetalle, Kunststoffe, Klebeverbindun-
gen, Glas) besonders herausfordernd.

Um das geforderte Aufbereitungsergebnis zu erzielen
sind unterschiedliche und umfassende Prozessschritte
erforderlich - beginnend mit einer Vorbehandlung di-
rekt am Untersuchungsplatz, iiber eine manuelle Biirs-
tenreinigung bis hin zur Abschlussdesinfektion des
flexiblen Endoskops. Nicht umsonst wird fiir die Auf-
bereitung von flexiblen Endoskopen speziell geschultes
Personal eingesetzt. Die verwendeten Prozesschemi-
kalien miissen im Hinblick auf Materialvertriglich-
keit, Reinigungs- und Desinfektionsleistung fiir den
Anwendungsbereich der Endoskopautbereitung zu-
gelassen sein. Dieses Zusammenspiel und deren Pro-

zesswirksamkeit wird im Rahmen der nach DIN EN
ISO 15883 geforderten Typpriifung durch den RDGE-
Hersteller/Vertreiber nachgewiesen. Das ist auch ein
Grund weshalb die RDGE-Hersteller die Verwendung
bestimmter Prozesschemikalien vorschreiben.

Fiir mehr Informationen und eine detaillierte Uber-
sicht empfehle ich die Broschiire: , Instrumenten Auf-
bereitung: Werterhaltende Aufbereitung Flexibler En-
doskope®, zu beziehen unter www.a-k-i.org.

3. Was sind zukiinftige Trends in der Aufbereitung von
Medizinprodukten?

Hier sind meine Meinung nach drei Schlagwoérter zu
nennen: Automatisierung, Digitalisierung und Nach-
haltigkeit.

Als einen Trend sehen wir, wo immer mdglich, eine
Automatisierung der Prozessschritte, um eine gleich-
bleibende Prozessqualitit zu gewdhrleisten und Feh-
lerquellen zu minimieren. Prozesse, ob manuell oder
automatisch, werden bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten validiert und auf Abweichung stetig
iiberprift. Hier hilft der zweite Trend der Digitalisie-
rung von Prozessschritten, Prozessparametern und
Checklisten. Eine Digitalisierung erméglicht eine neue
Dimension der Datenerfassung und Bearbeitung und
kann helfen das Qualititsmanagement zu optimie-
ren. Mit neuen Maglichkeiten der Analyse von Kurz-
zeit iiber Mittel- bis Langzeitanalysen konnen Abwei-
chungen schnell erkannt und zeitnah behoben werden.
Als dritten Trend sehen wir das Thema Nachhaltigkeit.
Hierzu gehort zum Beispiel die Schonung von Ressour-
cen und die Vermeidung von Abfillen. Hier kann der
Einsatz von innovativen Prozesschemikalien wie bei-
spielsweise Hochkonzentraten Abhilfe schaffen. Dies
spart nicht nur Verpackungsmiill, sondern auch Lager-
und Transportkapazitit, verringert den Verbrauch und
schont somit wertvoll Ressourcen.
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Kongressankiindigung WFHSS

Der diesjahrige WFHSS Kongress wird vom 16.11. bis
19.11. in Barcelona stattfinden. Geplant als Prasenzver-
anstaltung bietet der Kongress die Moglichkeit, wissen-
schaftliche Vortrage rund um die Themen Aufbereitung
und Hygiene zu besuchen und sich in der angeschlosse-
nen Industrieausstellung iiber die neusten Trends und
Technologien in der Hygienewelt zu informieren. Ak-
tuelle Entwicklungen wie die Digitalisierung der AE-

Freiburger Infektiologie-

MP, aber auch das Thema Nachhaltigkeit
bilden das thematische Herzstiick beim
diesjdhrigen Kongress. Die einzelnen Pro-
grammpunkte, Organisatorisches und die
Moglichkeit zur Anmeldung sind hier zu
finden: https://www.wfhss-congress.com/

und Hygiene-

kongress vom 19. - 21.10.2022 unter
der Schirmherrschaft von Gesundheits-

minister Lauterbach

Vom Mittwoch 19. bis Freitag den 21. Oktober 2022
findet der Freiburger Infektiologie- und Hygieneko-
ngress statt. Eine grofle und abwechslungsreiche The-
menvielfalt erwartet die rund 1.500 Krankenhaus-
hygieniker, Hygienefachkrifte und Infektiologen des
gesamten deutschsprachigen Raums im schénen Am-
biente des zentral gelegenen Freiburger Konzerthauses.

Corona ist weiterhin ein brisantes Thema

Passend zur aktuellen Lage wird eine sehr differenzier-
te Betrachtung der vergangenen knapp drei Jahre aus
hygienischer, infektiologischer sowie organisatorischer
Sicht auf die SARS-CoV-2-Pandemie geboten. Einen

ganz wesentlichen Mehrwert fiir die Teil-
nehmer bieten die stets rege unvoreinge-
nommene Diskussion im Anschluss an
die Referate sowie der fachliche Austausch
mit den Kolleginnen und Kollegen.

Kongressanmeldung unter
https://www.bzh-freiburg.de/Hygiene-
kongress/Kontakt/Kongressanmeldung.
www.bzh-freiburg.de
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Nie war Hygiene leichter. Infection Control Made Easy -
Mit DAC Universal. With DAC Universal

Bleiben Sie bei der Aufbereitung von Instrumenten im Stay in the flow while reprocessing instruments.
Fluss. Alles, was Sie tun mussen, ist, sie aufzustecken, sich All you have to do is PLACE them, LEAVE them,
zurlickzulehnen, sie rauszunehmen und sie zu benutzen. TAKE them, USE them.

SoLUTIONS Wy, Dentsply
W Sirona

COMPANY™

Yy 4
-elHro
PROFESSIONAL DATA LOGGER SYSTEMS FOR

a xylem brand VALIDATION AND
ROUTINE CONTROL

OF PROCESSES

e Steam sterilizers e Washer disinfectors

* VH5Oy-sterilizers e Bedpan washer

e | TSF-sterilizers e Washer disinfectors for
e EtO-sterilizers endoscopes

For further information on our validation
products, please visit:
www.ebro.com/en/validation

Temperature / Pressure Data Logger Temperature Data Logger
EBI 12-TP237 EBI 12-T222

www.ebro.com

Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro - Peringerstr. 10 - 85055 Ingolstadt - Tel: +49 841 954780 - Fax: +49 841 95478-80 - ebro@xylem.com






