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Mitteilung von DGKH, DEGEA und DGSV zur

Zwischenspulung bei RDG-E-Aufbereitungs- K

prozessen

Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene e.V., DGKH
Deutsche Gesellschaft flir Endoskopiefachberufe e.V., DEGEA
Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V., DGSV

Die Fachgesellschaften DGKH, DEGEA
und DGSV wurden mit der Tatsache kon-
frontiert, dass in der klinischen Praxis
dem Anschein nach hiufig RDG-E-Pro-
zesse verwendet werden, in denen sich
der Desinfektionsschritt ohne eine nach
der Reinigungsstufe stattfindende Zwi-
schenspiilung direkt anschlief3t. Damit
werden sowohl Reinigungsmittel als
auch Verschmutzungen in die Desinfek-
tionsstufe eingebracht.

DGKH, DEGEA und DGSV weisen
darauf hin, dass in RDG-E, die entspre-
chen der DIN EN ISO 15883 Teil 4 in
den Verkehr gebracht werden, in den
Leistungsanforderungen eine Spiilung
mit Wasser von mindestens Trinkwas-
serqualitit nach dem Reinigen gefor-
dert ist (4.3.4) und zwar sowohl in der
Ausgabe von 2009 als auch in der jetzt
gliltigen Ausgabe von 2019. Es heil3t
dort, dass nur dann auf diese Zwischen-
spiilung verzichtet werden kann, wenn
nachgewiesen wird, dass:

a) ,keine Reaktion zwischen miteinan-
der unvertrédglichen Prozesschemi-
kalien, die bei jeder dieser Stufen
verwendet werden, auftritt“ (2009)
bzw.

,keine unerwiinschte Reaktion zwi-

schen Prozesschemikalien, die bei je-

der dieser Stufen verwendet werden,

auftritt“ (2019)
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b) ,keine nachteiligen Reaktionen zwi-
schen schwebenden oder Restver-
schmutzungen und dem Desinfekti-
onsmittel auftreten“ (2009)
bzw.
keine unerwiinschten Reaktionen
zwischen suspendierten oder ver-
bleibenden  Restverschmutzungen
und dem Desinfektionsmittel auf-
treten, die sich negativ auf die Des-
infektionsstufe auswirken konnen*
(2019)

Eine etablierte Methode oder ein Ver-
fahren, wie dieser Nachweis gefiihrt
werden konnte, liegt nicht vor.

Es miissen also zwei Dinge nach-
gewiesen werden: Abschnitt a) und
Abschnitt b). Eine Auskunft des Pro-
zesschemikalien-Herstellers {iber die
wechselseitige Vertrédglichkeit von Rei-
nigungs- und Desinfektionsmittel hin-
sichtlich ausbleibender ,junerwiinschter
Reaktionen“ kann diese Anforderungen
nicht alleine erfiillen.

Eine fehlende Reaktion zwischen
den Prozesschemikalien kann dadurch
bestimmt werden, dass entsprechen-
de Versuche bei den JEWEILS in den
RDG-E-Prozessen verwendeten Tempe-
raturen und Prozesschemikalienkon-
zentrationen durchgefiihrt werden.

Die Menge der Verschleppung der
Prozesschemikalie =~ Reinigungsmittel

Enaoskorpie Assistanzpers I

in die Desinfektionsstufe kann berech-
net werden, wenn bekannt ist, wie viel
Fliissigkeit in dem RDG-E selbst aber
auch in den Kanélen und auf den Ober-
flichen der verschiedenen aufbereit-
baren Endoskope am Ende der Reini-
gungsstufe und nach Ablassen der Rei-
nigungsflotte verbleibt. Hierzu gibt der
normative Anhang H ,,Ermittlungen von
Endoskop-Typpriifungsgruppen” (2019)
dem RDG-E-Hersteller Begriindungen,
welche Endoskop-Typpriifungsgruppen
er fir die Typpriifung auswéhlt. Die
Verwendung von Surrogaten ist fiir die
hier behandelte Fragestellung nur dann
moglich, wenn die &dufleren Oberfla-
chen (Mantel, Ventile, Bedienteil usw.)
sowohl hinsichtlich ihrer Flache als
auch hinsichtlich ihrer Benetzung (die
durch die Materialeigenschaften beein-
flusst wird) berticksichtigt werden.
Wenn diese Dinge vom Herstel-
ler der Prozesschemikalien untersucht
wurden, kann zu den Anforderungen
der DIN EN ISO 15883-4, 4.3.4 in Ab-
schnitt a) eine Aussage erfolgen [1].
Wesentlich umfangreicher nachzu-
weisen sind die Anforderungen aus Ab-
schnitt b). Ein Nachweis der Wirksam-
keit der Desinfektion allein unter der in
der Desinfektionsmittelpriifung einge-
setzten Anschmutzung mit einer orga-
nischen Belastung aus 0,3 % Albumin
und 0,3% Schaferythrozyten (=hohe



organische Belastung) kann keinesfalls
ausreichend sein. Blut stellt eine we-
sentlich hohere organische Belastung
dar, wie schon die Untersuchungen von
Gebel [2, 3] und von Haubrich [4] ge-
zeigt haben. Reale Anschmutzungen
aus dem klinischen Alltag kénnen dari-
ber hinaus noch héhere Anforderungen
hinsichtlich der Reinigung stellen.
Zudem konnen sich auf allen inne-
ren und dulleren Oberflachen eines En-
doskops und auf allen inneren und &u-
Reren Oberflichen des RDG-E, die mit
der Reinigungsflotte in Kontakt kom-
men, neben Blut auch solche Verun-
reinigungen befinden, die auf benutz-
ten Endoskopen vorhanden sind. Hier
miissen also das Reinigungsmittel, das
Desinfektionsmittel und die jeweiligen
entsprechend der vorhergehenden An-
wendung resultierenden Verunreini-
gungen zusammen in den verschiede-
nen RDG-E-Prozessen gepriift werden.

Es muss mittels angemessener ana-
lytischer Methoden gezeigt werden,
dass bei Auslassen des Zwischenspiil-
schritts zwischen Reinigungs- und Des-
infektionsstufe keine Fixierungen oder
Ablagerungen der realen Anschmutzun-
gen auf der Oberflache des Endoskops
auftreten. Ebenso ist zu zeigen, dass es
bei einer Auswahl real verschmutzter
Endoskope, die entsprechend den An-
gaben des RDG-E- und Prozesschemika-
lienherstellers aufbereitet wurden, zu
keiner Denaturierung von Anschmut-
zungen und zu keiner Bildung von Agg-
regationen als Folge einer Reaktion von
Reiniger, Desinfektionsmittel und An-
schmutzungen kommt, was eine Durch-
dringung des Desinfektionsmittels ver-
hindern wiirde oder zur Blockierung
der Luft-/Wasserkanéle fithren konnte.

Den Betreibern wird dringend emp-
fohlen, bei fehlender Zwischenspiilung
im RDG-E die notwendigen Nachwei-
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se der Nichtbeeinflussung der Endos-
kop-Aufbereitung durch das zustandige
Hygienepersonal priifen und bewerten
zu lassen.
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