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Die Herausforderungen der Aufbereitung von
Medizinprodukten verstehen

Nosokomiale Infektionen sind
ein wichtiges globales
Sicherheitsrisiko

Nosokomiale Infektionen (engl. healthare-
associated infections - HAIs) kdnnen bei Patienten
auftreten, die medizinische Versorgung erhalten,
und sind mit erheblicher Morbiditat, Mortalitat und
Gesundheitskosten verbunden. Sie stellen ein
besorgniserregendes Sicherheitsrisiko dar und sind
das haufigste unerwiinschte Ereignis bei der
Gesundheitsversorgung weltweit." In Europa liegt
die durchschnittliche Pravalenz von HAIs mit
jahrlich 4 Millionen betroffenen Patienten bei
71%. Angesichts der Meldelicken in
bestehenden Uberwachungssystemen geht man

jedoch von einer weitaus héheren Dunkelziffer aus.”

HAls verlangern Krankenhausaufenthalte,
verursachen langfristige Einschrankungen ,
erhdhen die Antibiotikaresistenz, verursachen
unnotige Todesfalle und stellen eine erhebliche
finanzielle Belastung fur die Gesundheitssysteme
dar.?

Jahrlich verursachen HAIs in ganz
Europa:

=2 16 Millionen

16 zusatzliche Krankenhaustage1

7 Mrd. € Kosten allein im

. 2
Gesundheitswesen

37.000 direkte Todesfalle und
@- weitere 1 1 0.000 indirekte

Todesfalle'

=

Um zu verstehen, wie HAIs verhindert werden
kénnen, missen wir ihre Ursachen kennen. Das
Auftreten von HAls ist in der Tat komplex. Fir
ihre Bewaltigung ist eindeutig ein multimodaler
Ansatz notwendig und es missen umwelt-,
patienten- und gesundheitsbezogene Faktoren
beriicksichtigt werden.*

Die unzureichende Aufbereitung
von Medizinprodukten ist eine
vermeidbare Quelle fur
nosokomiale Infektionen

Trotz bestehender Richtlinien und fortschrittlicher
Methoden fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten tragt ihre unangemessene
Aufbereitung zu einem erheblichen Anteil der
HAls bei. Tatsachlich stehen 22 % aller
postoperativen Wundinfektionen (engl. surgical
site infections - SSls), eine der haufigsten Arten
von HAls,” im Zusammenhang mit der
Aufbereitung von Medizinprodukten.®'® Ein
erheblicher Anteil dieser HAls gilt als
vermeidbar."’

Selbst mit deutlichen Fortschritten bei
praventiven Verfahren sind durch
Medizinprodukte hervorgerufene HAIs weiterhin
ein Problem fur Krankenhauser und
Gesundheitseinrichtungen auf der ganzen Welt.
In diesem Artikel beleuchten wir die wichtigsten
Herausforderungen im Zusammenhang mit der
Aufbereitung von Medizinprodukten, die zu HAls
fuhren, beschreiben die Nachweise fir diese
Herausforderungen und erdértern, wie fiilhrende
Technologien die Inzidenz und die Belastung
durch solche Infektionen minimieren kénnen.
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Hochtemperatur-
Sterilisationsmethoden konnen
Gerite beschidigen, die als
warme- oder
feuchtigkeitskompatibel gelten

Waéhrend viele moderne Gerate fur
Hochtemperatur-Aufbereitungsmethoden wie
Dampfsterilisation als ungeeignet gelten, kdnnen
einige Gerate trotz ihrer Empfindlichkeit
gegeniber den schadlichen physikalischen
Auswirkungen von Temperatur und Feuchtigkeit
als kompatibel angesehen werden. Es gibt
Berichte darliber, dass solche empfindlichen
Geréate im Laufe der Zeit beschadigt werden.
Dies verringert nicht nur die Wirksamkeit der
Gerate und damit die Wahrscheinlichkeit eines
erfolgreichen Verfahrens, sondern verscharft
auch bekannte Risikofaktoren fir eine
unzureichende Sterilisation, namlich die
Entstehung beschadigter Stellen, die als
besondere Gefahrenquellen fiir die
Biofilmbildung und potenzielle HAI-Ausbriiche
fungieren.14

12,13

Die Beeintrachtigung der Patientensicherheit ist
jedoch nicht die einzige wichtige Uberlegung.
Hochtemperatur-Sterilisationsmethoden wie
Dampf sind zudem energie- und
wasserintensiv.">"”
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Zusatzlich zu dieser Verschwendung von
Geldern und Ressourcen kénnen Schaden an
Geraten, die durch die Dampfsterilisation
verursacht werden, zu hohen Kosten im
Zusammenhang mit einem frihzeitigen
Austausch fiihren.'® Eine Studie schatzte, dass
eine einzelne groRe Gesundheitseinrichtung im
Verlauf von 10 Jahren mehr als 1 Million US-
Dollar fur Reparaturen von warmekompatiblen
Geréten ausgeben konnte, die bei Verwendung
einer geeigneteren Aufbereitungsmethode hatten
vermieden werden kénnen."”

Die Dampfsterilisation verbraucht

26,5 LiterWasser pro
060
In einem O

Einsatzminute.™
Krankenhaus mussten

A

34 dampfsterilisierte Batterien
im Zeitraum von

6 Monaten

ausgetauscht werden.

Die Kosten fiir das Krankenhaus beliefen sich
auf mehr als

s 8.500 USD."
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Bei der Vermeidung hoher Temperaturen verwenden einige
Niedertemperatur-Sterilisationsmethoden Sterilisationsmittel,
die fiir Benutzer und Patienten schédlich sein konnen.

Fir die vielen modernen Geréate, die eine Neben dem Risiko, das diese Technologien flr
Hochtemperatur-Dampfsterilisation nicht die Patienten darstellen, sollten auch die
vertragen, stehen Niedertemperatur- Herausforderungen in Bezug auf den Schutz der
Sterilisationsverfahren (LTS) zur Verfligung, die Benutzer und der Umwelt sowie die Minimierung
Gerate aufbereiten, ohne sie solchen hohen des Ressourcenverbrauchs beriicksichtigt
Temperaturen und Feuchtigkeit auszusetzen und werden.

so das Risiko von Gerateschaden reduzieren.
Ethylenoxid (EtO) und Formaldehydgas (FO)
gehdren zu den traditionellen LTS-Methoden,® EtO ist mit hohem Wasserverbrauch

sind aber auch nicht unproblematisch. Beide verbunden, und die lange Beluftungszeit flhrt
verwenden Gase fur die Sterilisation, die von der zu einem hohen Stromverbrauch.”
Weltgesundheitsorganisation (WHO) als giftig : '_

und krebserregend eingestuft wurden,?*?' und

L4 »
stellen so ein vermeidbares Gesundheitsrisiko fur l

Patienten dar, wenn Gerate nicht richtig beliiftet

i

werden. Zum Beispiel hat sich gezeigt, dass die Eine langere Beluftung fhrt mit ca.16
Exposition gegentiber EtO oder seinen toxischen SFundf_an zu se_hr Ianggn Z_yklusze|ten.
. Dies fuhrt zu einem niedrigen
Nebenprodukten durch den Kontakt mit Instrumentendurchsatz und erhoht die
aufbereiteten Medizinprodukten zu Nachfrage nach grof3en und teuren

schwerwiegenden gesundheitlichen Geratebestanden.

Komplikationen wie allergischen Reaktionen,
=

Veratzungen und Erkrankungen wie dem

__-
toxischen Syndrom am vorderen Augensegment ‘ C@ N

(TASS) fithrt.?

Durch den hohen Ressourcenverbrauch und

e die Emission toxischer Gase stellt EtO ein

TASS trat als Folge von EtO-sterilisierten erhebliches Risiko fiir die Umwelt dar. Die

Vitrektomie-Sets auf, was bei 19 von 893 US-Umweltschutzbehdrde EPA

untersuchten Augen (2%) zum Syndrom veroffentlichte 2007 Vorschriften, die darauf

fiihrte. abzielen, die Luftverschmut1zfl;|ng fur EtO-
Sterilisatoren zu verringern.

Im Vergleich dazu wurden bei nicht mit

EtO sterilisierten Packungen keine
TASS-Fille beobachtet.?? ‘ @
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Der pragmatische Ansatz zur Desinfektion von
Earle H. Spaulding bestimmt traditionell den
Grad der erforderlichen Aufbereitung basierend
auf dem Grad des Risikos durch ihre
Verwendung der Medizinprodukte.(TabeIIe).25

Da die Spaulding-Klassifizierung jedoch vor
mehr als 50 Jahren eingefuhrt wurde und
medizinische Gerate, Materialwissenschaften
und Verfahren rasant weiterentwickelt werden,
ist sie moglicherweise nicht mehr ausreichend,
um die Anforderungen der modernen Praxis zu
erfiillen.?>%

Es ist nicht ungewodhnlich, dass semikritische
Medizinprodukte bei chirurgischen Eingriffen
zum kritischen Einsatz kommen. Mitarbeiter
der ZSVA sind sich moéglicherweise nicht
immer der nachsten Verwendung eines
Medizinprodukts bewusst und ob eine andere
Aufbereitungsmethode erforderlich ware.
Daher dirfen diese sterilisationsbedurftigen
Gerate nur einer hochwirksamen
Desinfektion (HLD) unterzogen werden,
wodurch Krankheitserreger, die zu
Infektionen fiihren konnten, maéglicherweise
nicht eliminiert werden.?®
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Verschiedene Teile desselben Gerates
kdnnen unterschiedliche
Aufbereitungsanforderungen haben. Ein
semikritisches Gerat kann auch in
Verbindung mit einem kritischen Gerat
verwendet werden, das wahrend eines
Verfahrens mit sterilem Gewebe in
Kontakt kommt.?®

Semikritische Instrumente kdnnen
unerwartet auf steriles Gewebe
stoRen, zum Beispiel wenn eine
Blutung vorliegt. Gerate, die lediglich
desinfiziert wurden, kbnnen somit in
kritischen Umgebungen verwendet
werden, wodurch Patienten einem
vermeidbaren Infektionsrisiko
ausgesetzt sind.

Dementsprechend empfiehlt die US-
amerikanische Arzneimittelbehérde FDA
nun die Sterilisation als geeignete
Aufbereitungsmethode fur semikritische
Gerate, da sie den héchsten
Sicherheitsspielraum bietet.?®

Spaulding- Mindestniveau der Grundprinzip Beispiel eines
Klassifizierung Aufbereitung_; Gerites
Niedriastufige Produkte bertihren nur intakte Haut und werden in Blutdruck-
Nicht kritisch ngstung Fallen verwendet, in denen praktisch kein Risiko
Desinfektion ) . o Manschetten
einer Infektionstibertragung besteht
Medizinprodukte, die mit Schleimhauten oder
Semikritisch HochW|rk§ame pathologlsfch vergnderter Haut in antak"t kommen, Endoskope
Desinfektion sollten frei von Mikroorganismen sein, eine kleine
Anzahl von Sporen kann vorhanden sein
Medizinprodukte gelangen in sterile Gewebe oder Chiruraische
Kritisch Sterilisation Gefalle und mussen frei von allen Mikroorganismen 9
S .o : Zange
sein, einschlieBlich bakterieller Sporen
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Beschrinkungen der Richtlinien

zur Wiederaufbereitung, die
nicht alle Eventualitaten
beriicksichtigen

Trotz verbesserter Richtlinien zur
Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
stellen nosokomiale Infektionen nach wie vor ein
erhebliches Problem dar. Verschiedene Faktoren
werden in Richtlinien nicht immer vollstandig
berlcksichtigt und beeinflussen den Erfolg der
Sterilisation:

Die komplexen Strukturen moderner
Medizinprodukte machen die Aufbereitung
anspruchsvoller und erhdhen das Risiko der
Ubertragung von HAls. Die FDA hat
Komponenten identifiziert, auf denen eher
biologische Rickstande verbleiben als auf
anderen, dazu gehdren Scharniere, Hilsen,
Klingen, Einsatze und Teile, die nicht
demontiert werden kénnen.?
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Komplexe Gerate sind anfallig fur Schaden,
und beschadigte Oberflachen dienen als HAI-
Hotspots fur die Biofilmbildung."*

12 Patienten erkrankten an P.
aeruginosa, die auf ein beschadigtes
Bronchoskop zuriickgingen, das eine
angemessene HLD-Sterilisation
durchlaufen hatte.*’

Uber einen Zeitraum von 8 Monaten fiihrte
die unzureichende Aufbereitung von
Duodenoskopen in zwei US-
Krankenhausern bei 13 Patienten zu
nosokomialen Infektionen. Diese
Infektionen waren auf eine Kontamination
des Aufzugskanals zuruckzufiihren. Solch
kleinen, hitzebestiandigen Teile sind schwer
wiederaufbereitbar und tragen somit zu
einem hoheren HAI-Risiko bei.*

Die FDA hat festgestellt, dass viele
Hersteller unzureichende Testbedingungen
zur Validierung ihrer
Wiederaufbereitungssysteme entwickelt
haben.

Die Reinigung interner Komponenten wurde
nicht immer als Teil der Validierung
betrachtet.?

Einige semikritische Medizinprodukte
sind einfach solch hohen
Kontaminationswerten ausgesetzt, dass
HLD nicht immer in der Lage ist, die
Keimbelastung effektiv auf einen
sicheren Wert zu reduzieren.*

Trotz normaler HLD wurden positive
Bakterienkulturen in Biopsiekandlen von
10,7 % (32/300) der Gastroskope und
20,8 % (25/120) der Koloskope
nachgewiesen.32

Hersteller berticksichtigen mdglicherweise
nicht, wie sich Anderungen nach
Markteinfiihrung eines Produkts auf die Wahl
der Wiederaufbereitungsmethode auswirken.
Eine schlechte Kommunikation zwischen
Herstellern und Anwendern bei der
Uberarbeitung von
Wiederaufbereitungsanweisungen fur Gerate
kann zu veralteten oder unzureichenden
Prozessen fiihren.?
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Eine Losung fiir den
unzureichend gedeckten Bedarf
bei der Wiederaufbereitung
von Medizinprodukten

Angesichts der oben beschriebenen
Herausforderungen besteht ein klarer Bedarf an
einem Sterilisationsverfahren, mit dem
schadliche und kostspielige HAls vermieden
werden, Patienten und Benutzer besser
geschuitzt und die Compliance verbessert wird.

Advanced Sterilization Products™ bietet ein
einzigartiges Ecosystem innovativer
Technologien, das auf die Anforderungen durch
Compliance, Effizienz und Sicherheit fir die
Mitarbeiter im Bereich der Aufbereitung von
Instrumenten abgestimmt ist und vor allem zu
einem Prozess beitragt, mit dem HAIs vollstédndig
vermieden werden sollen.

STERRAD™ 100NX™/NX™ mit ALLClear-
Technologie™ ist eine Sterilisierungsplattform
mit einer integrierten Qualitatskontrolle, die
Sterilitat gewahrleistet und gleichzeitig die
Unterbrechungen des Arbeitsablaufs
minimiert.

ASP

STERRAD™ VELOCITY™ st
einvollstandig integrierter
Bioindikator, der der das Erreichen
der Sterilitat innerhalb von 15
Minuten bestatigen kann.

ASP ACCESS™ ist eine intelligente
Technologie zum
Informationsaustausch, die
einzigartige Einblicke bietet, indem
sie Benutzern den Zugriff auf
Sterilisationsinformationen in Echtzeit
ermoglicht.
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Zu den wichtigsten Vorteilen des Okosystems
bei der Vermeidung von HAIs gehoren:

STERRAD™ Sterilisationssysteme
verwenden eine Kombination aus
Wasserstoffperoxid und Niedertemperatur-
Gasplasma, um medizinische Gerate und
Materialien schnell und sicher zu sterilisieren,
ohne toxische Riickstéande zu hinterlassen.

Durch die sanftere Wirkung von STERRAD ™
ist es auch besser fur Gerate geeignet, die
hitzeempfindlich sind. Somit kdnnen
Reparaturkosten gesenkt und verhindert
werden, dass Problemstellen am Gerat
entstehen, die dann méglicherweise die
Patientensicherheit beeintrachtigen.

Ein gegenuberstellender Vergleich von
empfindlichen mikrochirurgischen
Scheren, von denen einige mit Dampf
und andere mit STERRAD™ sterilisiert
wurden, zeigte, dass die autoklavierte
Schere nach 30 Aufbereitungszyklen
einen spurbaren Widerstand beim
Schneiden zeigte, wahrend die
Aufbereitung von STERRAD™ keinen
Funktionsverlust verursachte.'?

Wenn man Kaufpreis, Energie- und
Wasserkosten, den Wartungsaufwand und
die Reparaturkosten beriicksichtigt, wird
geschatzt, dass die Sterilisation
hitzekompatibler Gerdte mit STERRAD™
Systemen anstelle von Dampf einem
Krankenhaus tiber 10 Jahre 738.833 USD
erspart, was in erster Linie auf die
Reduzierung der Geratereparaturen
zuriickzufiihren ist."”

ASP

Die Sterilisation mit STERRAD ™-Systemen bietet
einen hoheren Sicherheitsspielraum im Vergleich
zu unsterilen Prozessen wie HLD, was besonders
bei Geraten mit gemischten Anwendungen oder
stark verschmutzten Geraten wichtig ist.

Durch das schnelle Auslesen von STERRAD
VELOCITY™ kann jeder Charge ein Bioindikator
beigelegt werden, der das HAI-Risiko minimiert.
Mit der automatischen Aufzeichnung kénnen
ZSVA/AEMP Sterilitdt nachweisen und das
Haftungsrisiko reduzieren.

Eine Schritt-flir-Schritt-Anleitung auf dem
Bildschirm hilft, das Auftreten von
Benutzerfehlern zu reduzieren und die
Patientensicherheit zu optimieren.

Der STERRAD™ Sterility Guide ist eine
globale Online-Datenbank von
Medizinprodukten, die den Anforderungen des
STERRAD™-Systems entsprechen. Sie enthalt
Uber 23.000 Eintrage von validierten Geraten
von uber 100 verschiedenen Medizinprodukte-
Herstellern. Benutzer kénnen sicher sein, dass
die Kompatibilitat fir jedes spezifische Gerat
gewahrleistet ist und somit unabhangig von
Komplexitat oder Anderungen nach
Markteinfuhrung das Risiko von
Patientenschaden minimiert wird.

Um mehr Uber das ASPTM-Ecosystem zu erfahren
und wie es HAls verhindern kann, wenden Sie
sich bitte an Ihren 6rtlichen ASP™-Vertreter.
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