Praanalytik in der Hygiene
Bereich Hygiene & Trinkwasser

)

|"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner LIMBACH & GRUPPE



Liebe Leser,

in den vergangenen Jahren wurden zahlreiche technische
Regelwerke (z.B. DIN, VDI, TRBA, ISO 9001), Gesetze (z.B.
TrinkwV, MPDG, MPBetreibV, MedHYGVO der Lander, EU-VO)
und Empfehlungen der Kommission fir Infektionspravention
in medizinischen Einrichtungen und in Einrichtungen und
Unternehmen der Pflege und Eingliederungshilfe (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut aktualisiert bzw. neu verabschiedet.
Die Anforderungen an die Hygiene und die Dokumentation
haben sich konkretisiert. Mit der risikobasierten Betrachtung
von Prozessen im Rahmen des Qualitdtsmanagements kon-
nen unerwiinschte Auswirkungen reduziert oder verhindert
werden. Erforderliche Korrekturen und Verbesserungen werden
durch routinemaRige mikrobiologische Untersuchungen un-
terstitzt. Ebenso wurde in den vergangenen Jahren ein Fo-
kus auf die Schulung von Mitarbeitern und die Bewertung/
Analyse von Surveillance-Daten in Gesundheitseinrichtungen
gelegt. Mit der Durchfiihrung von routinemaBigen mikrobio-
logischen Untersuchungen konnen diese Forderungen gut
umgesetzt werden.

Wie lhnen selbst bekannt sein wird, andern sich die gesetz-
lichen Vorgaben, KRINKO-Empfehlungen und Normen lau-
fend. So ist es durchaus moglich, dass mit Erscheinen von
neuen Vorgaben Teile dieser Broschire nicht mehr aktuell
sind. Aus diesem Grund kann keine Garantie auf die Vollstan-
digkeit und Richtigkeit aller Angaben gegeben werden. Wir
haben diese Broschiire nach dem aktuellen Wissensstand
und dem Fachwissen unserer Mitarbeiter nach umfangreicher
Recherche der aktuellen Vorgaben erstellt.

Gegebenenfalls hat das Labor bei der Erstellung der Broschiire
fur Sie als Anwender wichtige Informationen nicht ausrei-
chend beschrieben. Sollten Sie Anmerkungen oder Kritik zu
einzelnen Punkten haben, so kénnen Sie sich gerne an uns
wenden. Ebenfalls kann es maglich sein, dass einzelne Einrich-
tungen aus unterschiedlichen Griinden von Vorgaben abwei-
chen und deshalb anderslautende Regelungen vorschreiben.
Betreiber bzw. Einrichtungen im Gesundheitswesen haben
fur ihren Bereich jeweils Risikoanalysen und -bewertungen
zu erstellen, welche den Umfang und die H&ufigkeit von
Untersuchungen vorschreiben kénnen. Daher kann ggf. eine
Anpassung der mikrobiologischen Priifungen erforderlich
sein. Die Anpassungen sind vom Betreiber vorzunehmen; bei
Fragen konnen Sie uns gerne kontaktieren.

Diese Broschire umfasst die Praanalytik, nicht aber die
Untersuchungsmethoden. Diese sind in den Arbeitsan-
weisungen des Labors festgehalten. Das MVZ Labor Ravens-
burg verfigt iber jahrelange Erfahrung mit der Bearbeitung
von Umgebungsuntersuchungen und Wasserproben. Eine
Akkreditierung nach der aktuellen DIN EN ISO/IEC 17025 liegt
fur eine Vielzahl der Methoden vor.

Ebenfalls besitzt das MVZ Labor Ravensburg ein GMP-Zerti-
fikat des Regierungsprasidiums Tibingen fur die Untersu-
chung von nicht sterilen Arzneimitteln nach dem europaischen
Arzneibuch.

Die Akkreditierungsurkunde (D-PL-13347-01-00), die Liste
der akkreditierten Untersuchungsverfahren sowie das GMP-
Zertifikat konnen dber unsere Website des Hauptlabors
(2 https://www.labor-gaertner.de > Unser Labor > Qualitats-
management > Urkunde 17025) heruntergeladen werden.
Sollten Sie Fragen zum Qualitatsmanagement haben, so stehen
wir lhnen gerne zur Verfiigung.

Mit dieser aktualisierten Broschire wollen wir Ihnen mit der
2. Auflage wieder eine Hilfestellung fir die Umsetzung von
mikrobiologischen Untersuchungen geben - sei es gesetz-
lich gefordert oder im Rahmen des hausinternen Qualitats-
managements festgelegt.

Informationen zur Praanalytik, die notwendigen Begleit-
scheine fur die Einsendung der Proben und weitere Infor-
mationen erhalten Sie auch Uber unsere spezielle Hygiene-
Website unter (2 https://www.hygienelabor-gaertner.de

Wir freuen uns sehr auf die weitere
Zusammenarbeit mit lhnen,

Ihre Fachabteilung fir Hygiene
des MVZ Labor Ravensburg
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1. Allgemeine Hinweise

1.1. Probennahme

= Vor jeder Probennahme ist eine hygienische Hande-
desinfektion empfehlenswert, um Kontaminationen zu
vermeiden

= s ist auf ein kontaminationsfreies, aseptisches Arbeiten
zu achten

= Probengefél3e sind so schnell wie mdglich zu verschlieBen

= Der Begleitschein ist immer vollstandig, korrekt und
leserlich auszuftllen

= Die Probennahme ist so zu planen, dass die Analyse im
Labor noch am selben Tag erfolgen kann. Bei léngerer
Transportdauer ist eine Kihlung der fliissigen Proben
empfohlen, fir bestimmte Untersuchungen auch vorge-
schrieben.

1.2. Begleitschein

Die Begleitscheine bitte immer vollstandig und leserlich
ausfillen - dies verbessert die Qualitat fir den Einsender
und das Labor, sodass die Proben eindeutig zugeordnet
werden konnen. Sollte die Probenzahl die mogliche Anzahl
auf einem Begleitschein tbersteigen, so kénnen mehrere
Begleitscheine zusammenhangender Proben mit ,Schein 1
von X“ gekennzeichnet werden.

Bitte beachten Sie ebenso, dass fiir jede Untersuchung der
korrekte Begleitschein verwendet wird. Gerne stellen wir
Ilhnen den Begleitschein als PDF-Formular zur Verfligung,
damit Sie vor der Probennahme bereits am PC den Begleit-
schein ausfillen kénnen.

Die PDF-Formulare sind Uber unsere Webseite zu beziehen
(@ https://www.hygienelabor-gaertner.de > Service >
Download > Begleitschein). Alternativ erhalten Sie die Be-
gleitscheine (mit Durchschlag ggf. fir lhre Unterlagen) auch
bei Bestellung der Untersuchungsmaterialien vom Labor mit-
geliefert.

Folgende Formulare/Begleitscheine stehen zur Verfiigung:

= Begleitschein Abstrich und Abklatsch

= Begleitschein Badebeckenwasser

= Begleitschein Flissigkeiten und Sonstiges
= Begleitschein Kiihlanlagen; Zahnarzte

= Begleitschein Legionellen

= Begleitschein Lebensmittel

= Begleitschein Luftkeimsammlung

= Begleitschein Reinigungs- und Desinfektionsgerate
= Begleitschein Sterilisationsgerdte

= Begleitschein Trinkwasser

= Begleitschein Bestellung Versandmaterial
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1.3. ProbengefaRe

Gefale

steriles steriles zusatzlich GefaR steril mit Enthemmer
Probengefal Probengefd  auBen steril 20 ml oder 100 ml

500 ml 125 ml 250 ml

(Trinkwasser)  (Legionellen)  (Schopfprobe)

Abklatsch- und Abstrichmaterial

10

5 M

'H‘HHIHL&LJHTHH\I

Gefal zur Steriles GefaR
Endotoxin- 30 ml
bestimmung

e, O

Abklatschplatten Keime/
Abklatschplatten Pilze

Sedimentationsplatten Keime/
Sedimentationsplatten Pilze

Prifkorper

L L

=" >

— -
-l L

Abstrichtupfer Abstrichtupfer
dinn dick

'\-.

Prifkorper RAMS/RAM

Prifkorper Baumwolllappchen

@ Gezeigtes Blutplattchen
nicht entnehmen!

TP
nicht benhandel\l

apoRE sTRIP :
B hamV mpor Stenm =

Lot QSS5.008 Exp 2020.04-23

Bioindikator Dampf/Heifluft
(Sporenstreifen)

© streifen nicht aus Pergamenthiille
entnehmen!
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1.4. Versand von
Probenmaterial

Verpackungs- und Versandmaterialien

Fur den Versand von biologischem Material, diagnostischen
Proben oder Kulturen gelten besondere Verpackungs-
vorschriften. Die Verantwortung fir eine vorschriftsmafSige
Klassifizierung, Verpackung und Kennzeichnung des Ver-
sandqutes liegt beim Versender. Je nach Probenmaterial
sind ggf. Kiihlelemente beizufigen.

Bei den Trinkwasserproben (auf Wunsch auch bei den Le-
gionellenproben) erhalten Sie von uns eine Styroporbox
oder eine Kiihlbox mit Kihlakkus. Bitte senden Sie beides
mit den Proben an uns zuriick. Sollten Sie eigene Kihlakkus
verwenden, so bitten wir Sie, diese mit einem wasserfesten
Stift dauerhaft mit Threm Namen zu versehen. So kdnnen
wir Ihnen die korrekten Kithlakkus wieder zuriicksenden.

Stellen Sie bei Terminbestellungen/Dauerauftragen sicher,
dass Sie die Lieferung auch entgegennehmen konnen.

Bitte fordern Sie sterile Flaschen, Bioindikatoren, sonstige
Materialien und Anforderungsscheine rechtzeitig vor der
Probennahme im Labor an.

Riicksendungen

Erhalten Sie von uns die Untersuchungsmaterialien, wie z. B.
Abklatschplatten und Prifkorper oder sterile Gefél3e, so ver-
wenden Sie bitte diesen Versandkarton auch fir die Rick-
sendung. Ein Adressetikett vom Labor liegt bei. Bei Versand
in einer unserer Kunststoff-Isolierbox bitten wir Sie, lhren
Adresskleber auf der Oberseite zu entfernen und den Ad-
resskleber des Labors anzubringen

Alle Materialien mussen korrekt beschriftet sein und gut ge-
polstert verpackt werden. Bitte legen Sie dem Material den
vollstandig ausgefullten Begleitschein bei und achten Sie da-
rauf, dass die Proben eindeutig zugeordnet werden konnen.
Bei Behaltern mit Schraubverschluss die Dichtigkeit prifen.
Vor dem VerschlieBen der Kartons priifen Sie bitte nochmals
auf Vollstandigkeit, ob ggf. die Transportkontrolle (bei Bioin-
dikatoren) vorhanden ist und alle Begleitscheine beiliegen.

In diesen Fallen wird eine Kiihlung der Proben empfohlen/

gefordert:

= Transport langer als 4 Std. bei Wasserproben/Flissig-
keitsproben

= Bei Legionellenproben: Transport langer als 24 Std. (bei
einer Transportzeit von unter 24 Std. ist ein Transport bei
Raumtemperatur maglich)

= Transport von verderblichen Lebensmitteln

= Kihlung der Proben auf 2-8 °C

Der Versand / die personliche Probenabgabe
erfolgt an diese Adressen:

Wasserproben und Hygieneuntersuchungen
aus dem medzinischen und aus gewerblichen
Bereich:

MVZ Labor Ravensburg
- Hygienelabor -
Elisabethenstrafe 11 | 88212 Ravensburg

b Bitte beachten Sie unsere Offnungszeiten
(siehe Kontakt, S. 53)

1.5. Dauerauftrag, Preise

Machten Sie lhre periodischen Priifungen nicht vergessen?
Dann erteilen Sie uns einen Dauerauftrag und wir senden
Ihnen die Untersuchungsmaterialien in einem zuvor festge-
legten Intervall bequem zu.

Uber die jeweils giiltigen Preise informieren wir Sie gerne in
einem personlichen Gesprach.



2. Untersuchungen von Gerdten im Gesundheitsbereich | 2.6. Kontrolle der Verfahren zur Aufbereitung von Endoskopen

2.6. Kontrolle der Verfahren zur Aufbereitung von Endoskopen

Hintergrund / Untersuchungsintervall

Flexible Endoskope werden im Aufbau zunehmend komple-
xer und die Anzahl an jahrlichen Untersuchungen steigt stetig.
Endoskope stellen aufgrund ihrer komplexen Konstruktion hohe
Anforderungen an die Aufbereitung. Zusatzlich ist eine visuelle
Kontrolle der Endoskope nur eingeschrankt maglich. Daher ist
die Qualitat der Aufbereitung von flexiblen Endoskopen durch
periodische bakterielle Kontrollen zu Gberpriifen. Dies wird in
der KRINKO/BfArM-Empfehlung ‘Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (10/2012) genauer
in der aktualisierten Anlage 8 mit informativem Anhang 1 im
Abschnitt 5 (10/2024) erlautert.

Sind mehrere Endoskope im Einsatz, so ist mind. jedes Endos-
kop 1 Mal pro Jahr zu testen. An jedem Priftag sind mind. von
jeder zum Einsatz kommenden Endoskop-Art sowie mind.
zwei Endoskope der jeweiligen Aufbereitungsart zu prifen.
Fur jedes Endoskop sind die zu untersuchenden Stellen (z.B.
Instrumentierkanal, Absaugkanal, Luft-Wasser- Spilkanal,
Albarankanal, Albaranhebel, Ventilauslass, Bedienrader und
-hebel), die Art der Probe (Abstrich, Spallésung), erweiterte
Prifung des Erregerspektrums nach interner Risikoanalyse
(Legionellen, Mykobakterien) sowie die Haufigkeit festzule-
gen. Des Weiteren ist eine mikrobiologische Kontrolle des
Optikspilsystems erforderlich. Mit den Abstrichproben wird
die Gesamtprozesswirkung der EndoskopaufRenflachen/ dis-
tales Ende, wahrend mit der Spilung / Birstung der Endos-
kopkanale der Gesamtprozess der Aufbereitung erfasst wird.

Durchfiihrung der Probennahme
Die Probennahme muss so geplant werden, dass eine Bear-
beitung im Labor innerhalb von 24 Std. méglich ist.

Die Probennahme ist unter aseptischen Bedingungen durch-
zufthren. Hierfir sind in der Regel zwei Personen uner-
lasslich. Zu Beginn werden die Arbeitsflache und die Han-
de desinfiziert. Wahrend der Probennahme ist persénliche
Schutzausristung (keimfreier Schutzkittel, Handschuhe und
ggf. Augenschutz) zu tragen. Zuerst sind die Abstrichproben
und nachfolgend die Durchspulproben zu nehmen. Nach Ab-
schluss der Probenahme ist eine erneute Aufbereitung der
Endoskope vorzunehmen.

Abstrich

Der sterile Abstrichtupfer wird mit steriler physiologischer
Kochsalz-Losung angefeuchtet. Am besten hierzu den Tupfer
in die Losung eintauchen und vorsichtig an der Gefdlwand
andricken, damit Gberschissige Flissigkeit abtropft (oder
distales Ende direkt nach dem Spilvorgang abstreichen, da
dann der Kanal noch feucht ist). Mit dem feuchten Tupfer die

festgelegten - bevorzugt schwer zugéanglichen - Stellen ab-
streichen (z.B. Ventile, Kanaleingang, distales Ende). Beim
Abstrich des distalen Endes geht man mit dem Tupfer et-
was in den Kanal hinein. Entsprechend dem Anhang 8 der
KRINKO/BfArM-Empfehlung 2024 konnte auch ein gepoolter
Abstrich durchgefiihrt werden. Da hier jedoch bei Auffallig-
keiten die Herkunft und die Ursache im ersten Schritt nicht
bekannt sind, wird von Seiten des Labors das Pooling nicht
empfohlen. Die Abstrichtupfer werden mit dem ausgefullten
Begleitschein "Abstrich- und Abklatschuntersuchung” ziigig
an das Labor gesendet.

Spilfliassigkeit (,nur Durchspilen”vs. ,flush - brush - flush)
Da es sich bisher um einen informativen Anhang 1 der Anlage
8 handelt, in den Fachgremien tber die Umsetzung und Opti-
mierung der Probenahmetechnik noch diskutiert wird und La-
bore die Methode etablieren mussen ist die Umsetzung intern
festzulegen und mit dem Labor abzustimmen. Bei der Metho-
dik nach Anlage 8 KRINKO/BfArM aus dem Jahr 2012 werden
die Kanale ausschliefSlich durchgespult. Hingegen wird beim
sogenannten Flush-Brush-Flush Verfahren neben dem einfa-
chen Durchspiilen der Kanale zusatzlich mit einer Birste der
Kanal mechanisch bearbeitet. Es wird erwartet, dass die Me-
thodik in den nachsten Jahren verfeinert und abschlieSend
als normativer Anhang 1 in die Anlage 8 der KRINKO/BfArM
Empfehlung aufgenommen werden wird. In welcher Form
die Probennahme dann durchzufihren ist, bleibt abzuwarten.
Die hier beschriebene Vorgehensweise kann dann vermutlich
nicht mehr gelten.

Beprobung der Kanale nach Anlage 8 der KRINKO/BfArM 2012
Jeder Endoskopkanal wird jeweils mit ca. 25 ml steriler phy-
siologischer Kochsalz-Losung durchgespiilt (,nur Durchspu-
len”). Hierfur wird eine Einwegspritze mit der Spilldsung
aufgezogen und am Ventilkopf des Kanals angelegt und in
den Kanal entleert. Mind. 20 ml der am distalen Ende aus-
tretenden Flissigkeit werden in einem sterilen Gefa3 aufge-
fangen. Ggf. kann die Spulldsung in einem Gefal} mit bereits
20 ml vorgelegter Inaktivierungslésung (sog. Enthemmer-
I6sung) aufgefangen werden. Die Losungen durch vorsich-
tiges Schwenken vermischen. Die Enthemmerlésung wird
empfohlen, wenn nicht eine vollautomatische Aufbereitung
erfolgt. Fir jeden Kanal sind eine neue Einwegspritze sowie
ein steriles Auffanggefafs zu verwenden.

Die Losung wird z(gig mit dem Begleitschein an das Labor
gesendet. Bei einer langeren Transportzeit (> 4 Std.) wird
eine Kuhlung der Proben empfohlen.
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Beprobung der Kandle nach Anlage 8 der KRINKO/BfArM 2024.
Ein poolen der aufgefangenen Losung ist laut informativem
Anhang 1 moglich. Da auch hier bei Auffalligkeiten die Her-
kunft und die Ursache im ersten Schritt nicht bekannt sind,
wird von Seiten des Labors das Pooling nicht empfohlen.

Das Endoskop wird fir diese Vorgehensweise an einen En-
doskopieturm angeschlossen. Die Optikspulflasche wird mit
einem geeigneten Elutionsmittel (z.B. NaCl-TG Natriumchlorid /
Tween / Glycerin) gefillt. Eine Ausnahme bilden Einwegop-
tikspulflaschen, welche bereits mit sterilem Wasser gefillt
sind. Hier ist ein Austausch des Elutionsmittels nicht sinnvoll,
entsprechende Enthemmerldsungen zur Inaktivierung von
Desinfektionsmittelrickstande konnen jedoch im Auffang-
gefal3 vorgelegt werden. Zwischen Endoskop und Absaug-
pumpe wird eine sterile Flussigkeitsfalle geschaltet.
Zunachst wird der Luft-Wasser-Kanal durch Betdtigen des
Luft-/Wasserventils mit ca. 20-25 ml gespdlt. Falls verfiig-
bar, wird im nachsten Schritt das Luft-/Wasserventil gegen
ein Reinigungsventil ausgetauscht, wodurch der Luftkanal
zwischen Bedienteil und Distalende mit ca. 20-25 ml gespilt
werden kann. Die Losung wird in einem Auffanggefal® auf-
gefangen und im ndchsten Schritt durch Betatigung des
Absaugventils vollstandig abgesaugt und in der Flissigkeits-
falle gesammelt. Die in der Flussigkeitsfalle gesammelte
Spullosung stellt die Beprobung des Luft-Wasser-Kanals dar.
Im nachsten Schritt wird der Birstenkopf einer fabrikations-
neuen (Einweg-) Endoskopiereinigungsbirste passenden
Durchmessers mit Elutionsmittel angefeuchtet, in den Inst-
rumentierkanal am Bedienteil eingefihrt und ohne Konta-
mination bis zum Distalende durchgeschoben. Der am Dista-
lende austretende Birstenkopf wird mit einer sterilen Schere
abgetrennt und in ein (neues) Auffanggefa3 gegeben. Es
wird empfohlen die Einwegbirste im Anschluss komplett
durchzuziehen, damit eine Schadigung durch ein Zurick-
ziehen vermieden wird. Nun wird der Instrumentierkanal
mit 20-25 ml Elutionsmittel gespult, in dem eine zuvor mit
Elutionsmittel gefllte Einwegspritze am Ventilkopf des Kanals
angelegt und entleert wird. Die Spillésung wird im Auffang-
gefdll zusammen mit dem Burstenkopf aufgefangen. Ggf.
weitere vorhandene Kandle werden mit jeweils ca. 25 ml
gespilt. Die Spullésungen werden ziigig mit dem Begleit-
schein an das Labor gesendet. Bei einer langeren Transport-
zeit (> 4 Std.) wird eine Kihlung der Proben empfohlen.

Wasserprobe

Aus der Optikspulflasche werden iber den angehdngten An-
schlussschlauch, ggf. mit einer sterilen Spritze, 20 ml Flis-
sigkeit entnommen (nicht beim Flush-Brush-Flush Verfahren
notwendig). Ebenfalls kann im Rahmen der Uberprifung
der Endoskope das letzte Spilwasser (Nachspilwasser bzw.

Schlussspiilwasser) untersucht werden. Hierfir sind 100 ml
Wasserprobe zu entnehmen und mit dem Vermerk ,Schluss-
spilwasser” auf dem Begleitschein einzusenden.

Der Begleitschein muss alle bendtigten Angaben enthalten.
Bei erweitertem Untersuchungsumfang muss dies entspre-
chend gekennzeichnet und ggf. mit dem Labor abgesprochen
sein. ProbengefaRe und Abstrichréhrchen korrekt beschrif-
ten und gut verschlossen in eine Transportbox geben. Sollte
die Transportzeit > 4 Std. bis zum Labor betragen, so wird der
gekuhlte Transport empfohlen. Fir die Untersuchung kdnnen
vorab die Abstrichtupfer sowie die sterilen AuffanggefaBe
(wahlweise mit 20 ml Enthemmerlésung) im Labor ange-
fordert werden. Es stehen auch zweierlei Elutionsmittel (je
nach Aufbereitungsprozess), eine sterile Flissigkeitsfalle sowie
einzeln verpackte Birsten mit unterschiedlichem Durchmesser
fur die Anwendung der neuen Probennahme-Methodik nach
Anlage 8 (KRINKO/BfArM 2024) zur Verfiigung.

Bewertung

Als Richtwert der zuldssigen Koloniezahl galt bisher < 20 KBE
pro Kanal bei 20 ml Probenvolumen (entspricht < 1 KBE/ml
Durchsptlprobe). Neu ist nun eine Warngrenze von >20 KBE/
Endoskop und eine Eingriffsgrenze von >100 KBE/Endoskop
nach neuer Anlage 8. Warnbereich und Eingriffsgrenze kon-
nen als Orientierung dienen.

Folgende Mikroorganismen diirfen dabei nicht nachweisbar

sein:

m Escherichia coli, andere Enterobakterien und Enterokok-
ken

= Pseudomonas aeruginosa und andere Pseudomonaden
bzw. Nonfermenter

= Nosokomiale Infektionserreger wie Staphylococcus aureus

= Mykobakterien und Legionellen (gemaR Risikoanalyse)

= vergrinende Streptokokken bei Endoskopen, die zur Un-
tersuchung in mikrobiell nicht besiedelten Bereichen des
oberen Gastrointestinaltraktes oder Respirationstraktes
verwendet werden (z.B. Bronchoskope oder Seitenblick-
duodenoskope zur ERCP gemdR interner Risikoanalyse).

Bei festgestellten Beanstandungen sind bis zur Mangel-
beseitigung oder zu unauffélligen Befunden kurzfristige
Wiederholungsuntersuchungen notwendig.

Anmerkung: Zusatzlich sind die jeweiligen Empfehlungen
der Kassenarztlichen Vereinigungen zu beachten. Hier qilt
in der Regel eine zuldssige Koloniezahl von 10 KBE/ml. Zum
Zeitpunkt der Fertigstellung der 2. Auflage dieser Broschiire
war noch nicht bekannt, wie sich die kassenarztliche Ver-
einigung zur neuen Anlage 8 und dessen neue Warn- bzw.
Eingriffsgrenze sowie zur neuen Methodik der Probennahme
laut informativem Anhang 1 der Anlage 8 positionieren wird.
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2.7. Restproteinbestimmung

Hintergrund / Untersuchungsintervall

Die Restproteinbestimmung mittels modifizierter Ortho-
phtaldialdehyd-(OPA)-Methode nach DIN EN ISO 15883-5
ist eine sensitive, quantitative Analyse zur Prifung der
Reinigungsleistung bei der Aufbereitung von Medizinprodukten.
OPA bildet hierbei mit den freien primaren Aminogruppen
und weiteren Reagenzien eine stabile fluoreszierende Ver-
bindung, welche bei 340 nm photometrisch detektiert und
bestimmt wird. Die Quantifizierung erfolgt als Protein in
pg/Medizinprodukt. Diese Aussagekraft der OPA-Methode
liefern Vor-Ort-Schnelltests oder andere Proteinnachweis-
methoden nicht, da hier oft viel héhere Nachweisgrenzen
vorliegen. Die KRINKO-Empfehlung ‘Anforderungen an die
Aufbereitung von Medizinprodukten® legt einen Warnwert
von 100 pg Protein/Medizinprodukt fest. Wird die Einhaltung
dieses Wertes (ber regelmalSige Routinekontrollen an real
verschmutzten Instrumenten gezeigt, kann damit ein Beleg
iber die Aquivalenz der Leistungsféhigkeit manueller und
maschineller Prozesse erbracht werden.

Durchfiihrung der Probennahme

Im Rahmen der Routinekontrollen wird die Probennahme
in der Regel durch den Betreiber selbst durchgefthrt. Es ist
hierzu die gesamte Oberflache eines Medizinproduktes in
die Prifung einzubeziehen. Die Probengewinnung erfolgt
durch 30-mindtiges Spulen samtlicher innerer und dufRerer
Oberflachen eines Medizinproduktes mit einem geringen
Volumen von ca. 5 ml einer 1 %-igen SDS-Losung (DIN EN
ISO 15883-5, Anhang (). Werden Hohlkdrperinstrumente
getestet, muss das Durchspilen unbedingt auch innenwandig
erfolgen, um die Testung der Innenreinigung der Kanale zu
gewahrleisten. Abstriche von Oberflachen sind grundsatzlich
nicht geeignet, da vor allem bei komplex aufgebauten Medi-
zinprodukten oder Medizinprodukten mit Hohlkorper bei
diesem Verfahren nicht die gesamte Oberflache in die
Prifung mit einbezogen wird.

Die Restproteinbestimmung wird als Fremdleistung in einem
Partnerlabor des MVZ Labor Ravensburg durchgefihrt. Auf
Anfrage erhalten Sie die Kontaktdaten und anschlieend die
angeforderte Menge an Probenbechern mit 1 %-iger SDS-
Losung sowie eine detaillierte Anleitung zur Durchfiihrung.

Bewertung
Wird der Warnwert von 100 pg/Medizinprodukt unterschrit-
ten, ist von einem ordnungsgemaflien Reinigungsprozess
auszugehen.

Fihren Sie die Analyse regelmaRig durch, konnen Sie im
Rahmen des QM-Systems eine routinemaRige Prozessiber-
wachung vorlegen und beispielsweise interne Optimierungs-
schritte in der Aufbereitungskette kontrollieren.
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Kontakt & Offnungszeiten

Unsere Standorte

Wasserproben und Hygieneuntersuchungen
im medizinischen und gewerblichen Bereich:

MVZ Labor Ravensburg
- Hygienelabor -
Elisabethenstrafe 11 | 88212 Ravensburg

lhre Ansprechpartner

Fachbereich Telefon-Nummer E-Mailadresse

Hygiene-/ Trinkwasser-Biiro, Laborleitung 0751 502-124

Hygiene-Labor, Ravensburg 0751 502-232 hygiene@labor-gaertner.de
Trinkwasser-Labor 0751 502-560 trinkwasser@labor-gaertner.de
Probennahme-Servicebiiro 0751502-563 service-trinkwasser@labor-gaertner.de

Unsere Offnungszeiten

Sie erreichen die jeweiligen Ansprechpartner sowie das Labor zu folgenden Zeiten:

» Montag - Freitag 8:00 Uhr bis 15:00 Uhr
(Ausnahme: Feiertage in Baden-Wirttemberg)

Hinweis: Es erfolgt keine Bearbeitung von Proben an Wochenenden und Feiertagen.



