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Wie werden Instrumentenreiniger richtig ausgewahlt ? DI G

Farbe des Kanisters

Farbe des Reinigers

Geruch des Reinigers Etikettendesign

pH-Wert

Produktauslobung des Herstellers

Anwendungsbereich: maschinell/manuell

Art der Reinigungsguter
Art der Anschmutzungen
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Reiniger und Reinigungswirkung: Sinner und die 4 Parameter [ D[ G

K

® Chemie

Temperatur
Mechanik
Zeit

Chemie: Konzentration ?, pH-Wert ?, Tensidgehalt ?, Enzyme ?, Wasserqualitat ?
Temperatur: manuelle Verfahren: 20-30 °C ?, maschinelle Verfahren: 30-55 °C ?
Mechanik: manuell: Tauchen, intensives Birsten ?, maschinell: Bauart des RDG ?

Zeit: hat keiner mehr....

L Reinigungsprozesse kdnnen extrem unterschiedlich sein. J
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Worilber sich Gemiuter streiten: Bewertung von Reinigern D] G
K

- RKI-Liste
- VAH-Liste
\

/Desinfektionsmittel (MP Klasse lla) A v
Wirksamkeitspriifung und Listung '
- 30 EN-Normen, 20 prNormen (07/2018) | | s ves

DIN EN 13727

ktionsmittel und Antiseptika —
nsionsversuch zur Priifung der bakterizidi

h er Desinfektionsmittel fiir Instrumente im

di. reich —

ahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1);

F: EN 13727:2003
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Instrumentenreiniger (MP Klasse 1)

KEINE allgemein anerkannten Prifmethoden verfiigbar

=

-

&

Entwicklung von Prifmethoden zur vergleichenden Bewertung

~

Auftrag an die AG RMT:

der Wirksamkeit von Instrumentenreinigern fir:

manuelle Aufbereitung (Temp 20-30 °C) )
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Vorgaben bei der Methodenentwicklung

a )
Prifkorpermaterial / -oberflache soll einen Bezug zur

Instrumentenoberflache haben

N — Edelstahl (1.4301), Langsschliff 80er Kornung y

-

.

Prifanschmutzung soll einen Bezug zur klinischen Relevanz
chirurgischer Instrumente haben
— Reaktiviertes Blut, bzw. bzw. Blutkomponenten

~

J

[ Proteinanschmutzung muss vollstandig solubilisierbar sein }

C N
Quantifizierung von Restanschmutzungen anhand des

Leitparameters Proteingehalt
- ortho-Phthaldialdehyd (OPA)-Methode
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Vorarbeiten

Ad hoc-Gruppe ,,Prifanschmutzung und Methoden“ am DIN NA Med 063-04-09
Kbéhnlein et al., ZentrSteril 2008(6): 424-435

: nach Gerlnhungszen :
CooT T trackrien (24 hE 2R i Exsikkator Y

—_—
Luftfeuchte 45%
: : - Temperatur 30°C
. Prifkérper . . . . . . .
. -l R
: nach der Einwirkzeit (t) :
R ... Userfuhrendes | o
: Prifldrpers fur 2 sec
: in WE-Wasser
: nach dem Schitteln : . :
’:li gesamtes Yolumen | Uberfunren des
: Oherfohren Prufkérpers in C* -
— : : und 2 min schitteln -
e

Auswertung des . .
Eluats mittels OFA- - Rickgewinaung in
. Methode . . . . . SDslesung . .
am Photometer : : - (mit Glasperlen)

S Heparinisiertes Schafblut P Frotamin © O C* 1%ige SDS-Lasung (pH 11) E  Rickgewonnenes Eluat 7
H HFLC-Wasser PL Produktpriflasung © VE Vallentsalztes Wasser : :
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Set-up von Reinigungsexperimenten DI G

K
Keine Mechanik
Manuelle Reinigung: Reinigungstemperatur 25 °C
4 )
Wasserqualitdat: Wasser standardisierter Harte (WSH) als Surrogat fir
,,Stadtwasser”

o J
Testreiniger 1 (TR-1): Alkalischer Reiniger zur manuellen Reinigung von
Medizinprodukten mit Alkalispendern, Komplexbildnern, Dispergiermitteln,
Losungsvermittlern, oberflachenaktiven Stoffen und Netzmitteln, pH = 11,7
bei 1 % Konzentration, 20 °C
\_ i J

e

Testreiniger 2 (TR-2): Multienzymatischer Reiniger fir die manuelle Reinigung\
von Medizinprodukten mit Proteasen, Lipasen und Amylasen, mit5- 15 %
nichtionischen Tensiden, < 5 % anionischen Tensiden, Konservierungsmitteln,
\ pH = 8,4 - 8,6 bei 0,1 - 3 % Konzentration, 20 °C )
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Reinigungsversuche mit Blutanschmutzungen D[ G
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Ringversuch mit Blutprifkérpern (B-PCD) DI G

WSH Test cleaner 1 (TR-1)
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Lektion gelernt...... DI G

In allen Versuchen mit reaktivierter Blutanschmutzung war WSH
vergleichbar gut wie div. Reiniger......(“t der beste Reiniger”).....

4 N

Hamoglobin macht 70 % des Proteingehalts von Blut aus

Hamoglobin ist hervorragend wasserloslich: (50 % w/w !)

Reiniger haben keinen Einfluss auf die Loslichkeit von Hamoglobin |

N /

/

-

Die schwierig zu entfernende Blutkomponente ist das polymerisierte
hochmolekulare und unldsliche Fibrin (1,1 — 5,0 % des Schafblutes)
—> Fibrin liegt auf allen chirurgischen Instrumenten vor

\

[ Fibrin kann nicht mit 1 % SDS (pH=11) bei RT solubilisiert werden }
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Entwicklung neuer Priifkérper und Methoden D] G

—

[ Auftragung von Schafblut, vollstandige Koagulation

Hamoglobin und andere l6sliche Proteine werden durch Waschung entfernt
- Fibrin-Anschmutzung verbleibt (Fibrin-Prifkorper, F-PCD)

Vollstandige Solubilisierung von Fibrin in 1 % SDS (pH=11) durch
Dampfsterilisation (121 °C / 20 min) moglich

Prifkorperform wurde angepasst, um hohe Empfindlichkeit
(geringe Verdlinnung) zu erzielen
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Eigenschaften F-PCD DI G

* Edelstahl 1.4301, MalBe: 12 x 80 x 1 mm

* Angeschmutzte Flache: 6,0 cm?

» Aufgetragene Blutmenge: 100 pl = 16,66 pl / cm?

* Fibrinmenge: 380-950 g / F-PCD (abhangig von Blutqualitat)
e Fibrinanschmutzung vollig unloslich in Wasser

* Fibrinprifkorper lagerbar und langzeitstabil

Koaguliertes Schafblut

Getrocknete Prifkorper
F-PCD
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F-PCD-T D/ G

K
Blut aufgetragen Hamoglobin ausgewaschen
F-PCD getrocknet Getrocknete F-PCD mit Amidoschwarz gefarbt
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Ringversuch mit F-PCD

Resid. protein content [%]

Resid. potein content [%]
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Wiederholung des Ringversuchs

Resid. protein content [%)]

Resid. protein content [%]
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Zusammenfassung - 1

Es konnte erstmals die Uberlegenheit von Instrumentenreinigern im

Vergleich zu Wasser quantitativdemonstriert werden.

Alkalische Reiniger: geringere Fibrinrtickstande als in Wasser, jedoch keine
vollstandigen Entfernung (= Process Challenge Device!)

Enzymatische Reiniger: sehr geringe Fibrinriickstande nach 20 oder 30 min.
Enzymwirkung bendtigt jedoch verlangerte Inkubationszeit.

Proteinentfernung

Reiniger Arithm. Mittel [%] SD [%]
WSH 22,7 6,2
TR-1 43,2 8,0
TR-2 94,9 4,2

6 Labore, 2 Versuchsdurchgénge mit je n=3 fiir 30 min
Reinigungszeit, gesamt n=36 F-PCD
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Zusammenfassung - 2 D( G
K

4 )

Erfolgreiche Etablierung einer praxisrelevanten Prifmethode zur

vergleichenden Bewertung von Instrumentenreinigern mit

N hervorragender Reproduzierbarkeit

Features:

i)  Keine Mechanik im Sinne von Sinner = Tauchmodell

i) Testtemperatur ist 25 °C fir Reiniger zur man. Aufbereitung

- Anpassbar fir andere Reiniger und Anwendungen

iii) F-PCD bestehen aus quervernetztem und vollig unldslichem Fibrin

- Anforderungsvolle Testanschmutzung, zugleich hohe Praxisrelevanz

iv) Quantitative Auswertung = Anwendbar sind OPA, BCA, TOC
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= Abstract

Currently, there are neither in Germany
nor at international level any generally
accepted methods for verification of the
efficacy of the detergents used for re-
processing of instruments. The require

ments addressed to an appropriate test
hod Nsere-

cal relevance. Fibrin is rated as a crit
ical protein soil component, the most
difficulr to remove from surgical instru
ments, and to date it has not been pos-
sible to measure and evaluate fibrin by
means of conventional elution and pro

tein quantification methods. Based on
b £ an i fus al

ZentralSterilisation 2018;26(6):366-381

CentralService 2018,26(6):382-396
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Auswirkung und Fragen...! D G

Es ist erstmals maoglich, Fibrinreste zu quantifizieren.....

Es konnte demonstriert werden, dass Fibrin die schwierigste
Anschmutzungskomponente in Blut ist.....

Wurde die Anschmutzungskomponente mit der hochsten Relevanz
aufgrund analytischer , Nicht-Erfassbarkeit” iibersehen ???

KRINKO/BfArM..... ,,100 ug Restproteingehalt/MP“....

........ bislang nur wasserlosliche Globuline?
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Vorversuche eines Labors: Wirkung von praxisiubl. Reinigern

Resid. protein content [%]
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Vorversuche eines Labors: Wirkung von praxisiubl. Reinigern
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Anmerkung des Referenten: die dargestellte Kategorisierung ist ein exemplarisches Beispiel
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Wie geht es weiter...? D/ G

Aktuell laufende Arbeiten der AG RMT fokussieren auf:

- In einer Vergleichsuntersuchung (“Ringversuch-12") untersucht die AG
RMT eine Auswahl von 13 weiteren praxisverbreiteten Reinigern fur die
man. Aufbereitung

- Formulierung von Bewertungsbereichen

- Entwicklung einer Prifmethode zur Bewertung desinfizierend wirkender
Reiniger fur die man. Aufbereitung

—> Fixierende Wirkung oder nicht?
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Danke.... D/ G
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