Reinigungs- und Sterilisationsiiberwachung

Uberwachu
prozessen in

gke Clean-Reco

|

Einfache Handhabung und
geringer Zeit- und Kostenaufwand

Testen Sie lhren Reinigungs-
prozess mit Indikatoren!




ANWENDUNGSBEREICH

Anwendungsbereich

Steckbeckenspller kommen auf Station in Krankenhausern, Altersheimen und anderen Pflege-
einrichtungen als Reinigungs- und Desinfektionsgerate zum Einsatz. Sie werden rund um die Uhr
betrieben und es muss deshalb Uberwacht werden, dass die Reinigungs- und Desinfektionspro-
zesse jederzeit einwandfrei ablaufen.

gke Clean-Record® Reinigungsprozessindikatoren (engl. Cleaning Process Indicators = CPI)
ermoglichen eine kontinuierliche Routinelberwachung der Reinigungsprozesse.

Die meisten Programme in Steckbeckenspulern sind so ausgelegt, dass sie nur Leitungswasser
verwenden. In einigen konkreten Fallen, wenn z. B. ein Patient mit fetthaltigen Pflegemitteln be-
handelt wurde, kann den Reinigungsprozessen ein Reinigungsmittel zugegeben werden. Die
Programme unterscheiden sich weiterhin durch den Temperaturverlauf und durch die stark unter-
schiedlichen Zusammensetzungen des Leitungswassers je nach Region.

Entsprechend gibt es keinen standardisierten Reinigungsprozess, sondern jedes Reinigungsver-
fahren muss individuell beurteilt werden.

Im Steckbeckenspiiler konnen jederzeit Prozess-Storungen auftreten. Am haufigsten sind
Veranderungen im Spruhbild, z. B. weil die Dusen durch Verschmutzung oder Kalk abge-
lenkt oder blockiert sind oder weil der Aufnahmekorb nach langerer Nutzung verbogen ist,
so dass die Spriihstrahlen nicht die Stellen treffen, auf die sie urspriinglich ausgerichtet
waren. Das Sprihbild kann aber auch gestort sein, weil die Objekte falsch platziert sind
und es Spriihschatten gibt. Diese Storungen l6sen keinen Geratealarm aus, sondern wer-
den nur sichtbar, wenn mit Testschmutz oder mit einem Indikator tiberwacht wird.

Durch Platzierung der selbstklebenden gke-Indikatoren im Gerat bzw. aufgeklebt auf Test-
Bettpfannen oder Test-Urinflaschen, kann die unterschiedliche Reinigungswirkung an den ver-
schiedenen Stellen durch den Grad der Abwaschung des Indikators sichtbar gemacht werden.
Das Testergebnis gibt keine direkte Information Uber das Reinigungsergebnis auf den tatsachlich
verschmutzten Steckbecken und Urinflaschen selbst, dient aber als Referenz-Testergebnis, das
in einem stabil arbeitenden Spliler bei jeder Test-Wiederholung identisch ausfallen sollte.

Die gke CPI sind so ausgelegt, dass sie ohne Reinigungsmittel, d. h. nur mit Leitungswasser ab-
gewaschen werden kdnnen. Dies gelingt aber nur dann, wenn die Spruhstarke optimal anliegt,
der Spruhstrahl den Indikator direkt trifft und der Temperaturverlauf reproduzierbar arbeitet.

Jede Prozessveranderung, z. B. durch reduzierte Spruhstarke, durch Schwankungen des Was-
serdrucks oder der Wasserqualitat, durch geanderten Temperaturverlauf, durch Zugabe (oder
Weglassen) von Reinigungs-, Desinfektions- und/oder Spulmitteln etc. hat Einfluss auf das Ab-
waschergebnis. Dies gilt sowohl fur die realen Verschmutzungen auf den kontaminierten Gutern
als auch fur das Abwaschergebnis des CPI.

Jede Prozessveranderung kann deshalb sichtbar gemacht werden, weil das Testergebnis
dadurch anders ausfallt und vom Referenz-Testergebnis abweicht. Wenn mehrere Indikatoren an
unterschiedlichen Stellen angebracht werden, wird durch graduierte Ergebnisse, d. h. nur teilwei-
se abgewaschene Indikatoren, die unterschiedliche Abwaschleistung an den verschiedenen
Teststellen erkennbar.


https://de.wikipedia.org/wiki/Steckbeckensp%C3%BCler

PRODUKT-INFORMATION

Produkt-Information

gke CPI sind synthetische Testanschmutzungen, die dadurch eine lange Stabilitat haben und
problemlos ohne Qualitatsverlust gelagert werden konnen. Sie sind frei von Bestandteilen wie
z. B. Blut, die pathogene Keime enthalten kénnten. Der Indikator befindet sich auf einem tempe-
raturstabilen und wasserresistenten Kunststofftrager und hat eine rickseitige mit Kunststofffolie
abgedeckte Klebeflache.

Die Indikatoren werden in einem rationellen Massen-Fertigungsprozess hergestellt, so dass eine
jederzeit identische Qualitat sichergestellt ist und ein sehr gutes Preis-Leistungs-Verhaltnis er-
reicht wird.

Die Abwascheigenschaften lassen sich mit einer von gke entwickelten Test-Sprihmethode mit
verschiedenen anderen Testanschmutzungen vergleichen, siehe ,Leistungsmerkmale® (Seite 6).

“ . - - T
Art.-Nr. | Bezeichnung
Doppelindikatoren
810-000 64 128
W-BP-CPI-O
810-001 160 320

Der CPI kann an der Innenwand der Kammer oder direkt auf einem Steckbecken oder einer Urin-
flasche aufgeklebt werden. Die aufgeklebten Indikatoren werden nach dem Einsatz auf Papier
dokumentiert.

Die durch die Selbstklebeeigenschaft besonders einfache Handhabung, die eine problemlose
Platzierung an jeder beliebigen Teststelle erlaubt, ermdglicht die Durchfihrung von Routinetests
mit einem aulerordentlich geringen Zeit- und Kostenaufwand.



UBERWACHUNG/ANWENDUNG

Handhabung

Platzierung der Indikatoren und Dokumentation der Ergebnisse

Die Indikatoren werden auf die Oberflachen von sauberen Bettpfannen und/oder Urinflaschen,
die fur diesen Testlauf als Prifobjekte verwendet werden, aufgeklebt und durchlaufen dann den
Reinigungsprozess.

Nach Ende des Programmablaufs werden die Indikatoren optisch gepruft, wie viel Indikator-
Substanz an den verschiedenen Teststellen abgewaschen werden konnte. Um den Grad der Ab-
waschung beurteilen zu kdnnen, sind die Indikatoren absichtlich so ausgelegt, dass sie in den
ublichen Prozessen angewaschen, aber nicht unbedingt vollstandig abgewaschen werden.

Die Indikatoren koénnen von den Prifobjekten wieder abgezogen und in eine Papier-
Dokumentation — siehe Dokumentationsblatt — eingeklebt werden.

Es wird empfohlen, baugleiche und mit identischem Programm betriebene Gerate regelmalig mit
der folgenden Methode zu Uberwachen:

Vorgehensweise
Schritt 1: Ermitteln eines Referenz-Testergebnisses

Indikatoren werden auf den Prifobjekten an festgelegten Testpositionen aufgeklebt. Einige Posi-
tionen, z. B. ,Boden, innen” sind in dem Formular, siehe Seite 5, als Platzierungsvorschlag schon
angegeben. Weitere selbst gewahlte Positionen konnen in den Feldern ,zusatzliche Testpositio-
nen“ handschriftlich eingetragen werden. Es empfiehlt sich, die Testpositionen mit einer Skizze
oder mit Fotos zu dokumentieren, um den Testlauf stets identisch wiederholen zu kdnnen (siehe
Titelbild).

Die mit Indikatoren versehenen Prifobjekte durchlaufen den Prozessablauf. Da das Testergebnis
spater als Referenz-Ergebnis dienen soll, empfiehlt es sich, den Testlauf in einem einwandfrei
arbeitenden Gerat zu fahren, z. B. nach einer Geratewartung.

Das erzielte Referenz-Ergebnis wird in dem Formular dokumentiert und als Vergleichs-Dokument
aufbewabhrt.

Schritt 2: Routineuiberwachung

Alle Gerate werden in zeitlich festen Abstanden, z. B. wochentlich, mit der gleichen Vorgehens-
weise getestet, mit der das Referenz-Ergebnis (siehe Schritt 1) ermittelt wurde, d. h. mit identi-
schen Prufobjekten und identischen Test-Positionen, an denen die Indikatoren aufgeklebt wer-
den.

Jedes bei der Routinetberwachung erzielte Ergebnis wird mit dem Referenz-Testergebnis vergli-
chen. Wenn hierbei Unterschiede festgestellt werden, liegt eine Prozessanderung vor. Wenn nur
einzelne Indikatoren von der Referenz abweichen, kann dies auf eine lokale Stérung im Spruh-
bild hinweisen, z. B. durch eine verschmutzte Sprihdlse oder einen verbogenen Aufnahmekorb.
Wenn alle oder nahezu alle Indikatoren von der Referenz abweichen, kann eine grundsatzliche
Stoérung vorliegen, z. B. eine Programmstorung, eine veranderte Wasserqualitat, ein Geratede-
fekt (z. B. an Heizung und/oder Pumpe), etc.



DOKUMENTATION

Dokumentationsblatt

Testergebnisse mit gke Clean-Record®
Reinigungsprozessiiberwachungsindikatoren (CPI)
in Steckbeckenreinigungsgeraten

Reinigungs- und Sterilisationsiiberwachung

Krankenhaus: st Josef- Krankenhaus Ort:  Musterstadt
Abteilung: 45 Datum: 16.12.2019
Hersteller: 8p washers Ltd. Typ: 17

Baujahr: 2015 Geratenr.: 4711
Indikator-Chargennr.: 1273 1445 Prafer:

Das unten dokumentierte Testergebnis ist:

ein Referenz-Ergebnis fir das o. g. RDG-Modell, mit dem spétere Tests in baugleichen RD-Geréten
verglichen werden

[ tagliche [ wochentliche Routine-Priifung

Bewertung: [0 Ergebnis = Referenz
[ Ergebnis # Referenz = nicht OK
Programm:  Stondowd Chargennummer: 201912161
Bettpfanne

Boden, innen auf Rand, rechts auf Rand, links unter Rand, rechts unter Rand, links Boden, auBen

Griff

Urinflasche

seitlich, auBen

Boden, auRen

Hals, innen

seitlich, innen

Boden, innen




LEISTUNGSMERKMALE

Leistungsmerkmale

Es gibt 8 Testanschmutzungen, die in der Norm DIN EN ISO 15883-5:2020 beschrieben sind.
Fur die Reinigung von ,Toilettenhilfen wird eine Testanschmutzung genannt, die wie folgt zu-
sammengesetzt ist:

e Rinderalbumin, Mucin, natlrliche Maisstarke (,RAMS*)

gke hat eine Testmethode mit einer Spruhapparatur (Spray-Test-Rig) entwickelt, mit der sowohl
reale Anschmutzungen, Testanschmutzungen laut Norm als auch gke Clean-Record® Reini-
gungsprozessindikatoren unter den gleichen Testbedingungen verglichen werden kdnnen.

Im gke Spray-Test-Rig wurden Vergleichsmessungen zwischen den gke CPI und ,RAMS* durch-
gefuhrt mit dem Ziel, einen direkten Vergleich zwischen dem gke-Reinigungsprozessindikator
“LO” orange und der RAMS-Testanschmutzung zu erhalten. Die Prufanschmutzung wurde ge-
malf DIN EN ISO 15883-5:2020 auf Edelstahlplattchen mit Mayer Stab Nr. 5 aufgetragen und ge-
trocknet. Es wurde ein Lebensmittelfarbstoff zugesetzt, der die Abwascheigenschaften von
»,RAMS* nicht andert und besser sichtbar macht.

gke CPl und RAMS im Vergleich:

gke RPI orange, LO (siehe unten)

Einwirkzeit 0 sek 3 sek 5 sek 10 sek 20 sek 30 sek 60 sek 2 min 2 min 5 min 10 min

Durchsatz 1,5 I/min
Temperatur 30 °C
Spritzwinkel 60*

RAMS Testanschmutzung gemaf DIN EN ISO 15883-5:2020 (Ergebnisse des Proteintests, siehe unten

Durchsatz 1,5 I/min

Temperatur 30 °C Protein > 20 pg Protein < 20 pg

Spritzwinkel 60°

Daten basieren auf Testberichten 200311_1 und 200204 _1

Der gke CPI ist so optimiert, dass sich moglichst eine ahnliche Abwascheigenschaft wie ,RAMS*
bei der Einwirkung von mechanischen Kraften durch einen Spruhstrahl ergibt. Auch der Einfluss
der Reinigungstemperatur ist vergleichbar, so dass die besten Testergebnisse mit dem Indikator
nur bei einem entsprechenden Programmverlauf erzielt werden.

Demnach sollten nach dem kalten Vorspulen weitere Spulvorgange mit warmem Wasser folgen.
Bei grundsatzlich anderen Programmauslegungen verandert sich die Abwaschung sowohl bei
den Test-Anschmutzungen als auch auf dem gke-CPI. Der Indikator stellt damit vergleichbare
Anforderungen an den Reinigungsprozess wie die in der Norm EN ISO 15883-5:2020 beschrie-
benen Testanschmutzungen fur ,Toilettenhilfen®, also fur Steckbecken und Urinflaschen.



LITERATUR

Literaturhinweise

In der Zeitschrift ,aseptica®“, Jahrgang 2018, Heft 2, wurde eine Studie verdffentlicht, in der die
Uberwachung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen in Bettpfannenspulern diskutiert
wird.

Die Veroffentlichung ist frei zuganglich und kann im PDF-Format heruntergeladen werden unter
www.aseptica.com — Archiv — 2018 oder auf der gke Homepage https://www.gke.eu/de/
steckbeckenspueler.html — Verdéffentlichungen.

Die Studie beschreibt verschiedene Konzepte zur
Hygieneuberwachung von Steckbecken-Spulgeraten. LSSR——

Bettpfannen und Urinflaschen sind Medizinprodukte, a S e ptl Ca

semikritisch A, da sie auch in Kontakt mit Schleim-
haut oder krankhaft veranderter Haut kommen el i
kénnen, aber keine besonderen Anforderung an die
Aufbereitung stellen. Demnach mussen sie mit geeig-
neten, validierten Verfahren aufbereitet werden.
Validierte Verfahren missen definitionsgemaf repro-
duzierbar sein, mussen also dauerhaft immer iden-
tisch ablaufen und deshalb Gberwacht werden.

Die Studie geht darauf ein, dass bei der Uberwa-
chung des Reinigungsprozesses der Einsatz von
Testverschmutzungen sinnvoll ist, weil es Prozess-
Stoérungen gibt, die keinen Geratealarm auslOsen.
Dagegen sind fur die Uberwachung und Sicherstel- :

Iung c?es thermischen Desinfektions%rozesses die im StfkaGCKeQQJmFOkUS&M
Gerat eingebauten Messinstrumente ausreichend.



https://www.gke.eu/de/steckbeckenspueler.html
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