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Zur Verdffentlichung von H. Biering: Ermittlung von tolerierbaren Prozesschemikalien-Riickstdnden nach der Aufbereitung thermolabiler Endo-

skope (Zentralsterilisation 3/2016: 155-159)

Leserbrief von Prof. Dr. H. Martiny, Technische
Hygiene, Weygerweg 20, D-12249 Berlin

ch mochte dem Industrieverband

«Hygiene und Oberflachenschutz»

(IHO) zuerst meinen Dank ausspre-
chen, dass er sich des Themas von Riick-
stinden auf Medizinprodukten angenom-
men hat. Herr Priv.-Doz. Dr. Biering hat
die Untersuchungen klar und ausfiihrlich
beschrieben (1). Um die Verwendung der
Methode zu erleichtern, ware es schon,
wenn noch ein paar Kleinigkeiten ergan-
zend dargestellt wiirden.
1. Da verschiedene Produkte auf unter-
schiedlichen Wirkstoffbasen gepriift wur-
den, die auch in der Regel bei unterschied-
lichen Temperaturen angewendet werden,
stellt sich die Frage, ob es beabsichtigt ist,
die Untersuchungen auBer bei 20 -25 °C
auch bei bis zu ca. 60 °C liegenden Anwen-
dungstemperaturen durchzufiithren?
2. In welchem zeitlichen Abstand wur-
den die Wiederholungs-Untersuchungen
durchgefiihrt und kann wirklich davon
ausgegangen werden, dass identische
Wirkstoffkonzentrationen zum Einsatz
kamen (sieche angegebene Schwankun-
gen im Wirkstoffbereich)?
3. Daauch wir uns mit diesem Thema be-
fasst haben (2, 3) ist mir bekannt, dass
in solchen Versuchen die Benetzung von
(ungebrauchten?) Kunststoffen eine groRe
Hiirde darstellt, weshalb wir unsere Versu-
che schlieflich direkt im RDG-E-Prozess
durchgefiihrt hatten. Im vom IHO gewdahl-
ten Versuchsdesign wurden die Priifkor-
per fiir 15 s auf Vliespapier gestellt: Wie
viel der Fliissigkeit war anschliefend noch
vorhanden? Und wenn danach fiir eine
Stunde luftgetrocknet wurde, wie waren
die Priifkorper hierbei gelagert?
4. Als Priifmaterial in Bezug zum Endos-
kop wurde die «cAbwicklungsmanschette»
eines Endoskops gewihlt. Bei der Diskus-
sion mit KollegInnen trat die Frage auf, um
welchen Teil des Endoskops es sich dabei

handelt. Ist es die «(Versteifungs-)Man-
schette» oder das «Abwinkelungsteil» (=
das Distalende)? Hier ist eine Erlauterung
sehr hilfreich, weil ja nur das distale Ende
mit dem Patienten in Kontakt kommt.

5. Als Referenzmaterial flir zukiinftige
Untersuchungen wird auf Grund der Er-
gebnisse Polyurethan vorgeschlagen, «da
dieser Werkstoff bei der Herstellung der
Endoskope verwendet wird» sowie «und
die ermittelten Riickstandswerte liegen in
gleicher GroRenordnung wie bei den Ab-
winklungsmanschetten». Wenn man sich
dazu die extrahierten Mengen in Tab. 2
ansieht, ist diese Aussage dort nicht so
eindeutig zu entnehmen, denn bei der Be-
trachtung aller 12 durchgefiihrten Extrak-
tionen wurde die hochste Menge einmal
auf der «cAbwicklungsmanschette», sechs-
mal auf Silikon-Kautschuk aber nur fiinf-
mal auf Polyurethan bestimmt. Hier wire
der Hinweis wichtig, ob das Material Po-
lyurethan identisch mit dem des dulleren
Mantels der Endoskope oder dem der Ka-
ndle der Endoskope ist, um diese Festle-
gung nachzuvollziehen zu kdnnen.

6. Fiir Produkt A auf Basis von Glutaral-
dehyd wurde vom Autor diskutiert, dass
lange Extraktionszeiten nicht vorteilhaft
sind, da eine starke Absorption bzw. Pe-
netration in das Polymermaterial auftritt.
Dieses Verhalten wurde jedoch nicht fiir
Produkt B, das ebenfalls auf dem Wirkstoff
Glutaraldehyd basiert, beobachtet. Die Ur-
sachen sollten in weiteren Untersuchungen
aufgeklart werden, da insbesondere Gluta-
raldehyd fiir die gute Materialkompatibi-
litat bekannt und unter anderem deshalb
von hoher Anwendungsrelevanzist. ™
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Antwort des Autors

ielen Dank fiir die Anregungen,

Hinweise und Fragestellungen im

Leserbrief von Frau Prof. Martiny
zur Publikation «Ermittlung von tolerier-
baren Prozesschemikalien-Riickstinden
nach der Aufbereitung thermolabiler En-
doskopen».
Zur Beantwortung dieser Anmerkungen
ist es sinnvoll, nachfolgend zwei der Ziel-
stellungen der Arbeitsgruppe von Exper-
ten der Prozesschemikalien-Hersteller im
Rahmen des Industrieverbandes «Hygie-
ne und Oberflachenschutz» (IHO) zu be-
riicksichtigen:

— Entwicklung eines einheitlichen stu-
fenweisen Versuchsprogrammes zur
Beurteilung der Biokompatibilitdt von
Riickstinden von Prozesschemikalien
auf Oberflichen aufbereiteter medizi-
nischer Instrumente auf deren Grund-
lage eine tolerierbare Restmenge er-
mittelt werden kann — Ergebnisse sind
publiziertin (1).

- Die Erarbeitung einer einheitlichen Ar-
beitsweise zur Bestimmung der von
Hersteller der Prozesschemikalien vor-
zugebenden tolerierbaren Restmenge
der eingesetzten Produkte im Rahmen
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der Validierung von Prozessen zur Auf-
bereitung thermolabiler Endoskope —
Ergebnisse sind veroffentlichtin (2) und
sind Gegenstand des Leserbriefes von
Frau Prof. Martiny.

Basierend auf den publizierten Ergebnis-
sen der Arbeitsgruppe (1, 2) ist vorgese-
hen, dass die Hersteller der Prozessche-
mikalien fiir jedes bei der Aufbereitung
thermostabiler Endoskope zum Einsatz
kommenden Produkte die folgenden Ar-
beitsschritte durchfiihren:

— Ermittlung der tolerierbaren Restmen-
ge des jeweiligen Produktes basierend
auf dem Versuchsprogramm gema@ (1).

— Priifung des Adsorptions- und Extrakti-
onsverhaltens der Prozesschemikalie am
Endoskop und/oder Priifkdrper analog
zur Arbeitsweise in (2) unter den jewei-
ligen gegebenen Prozessbedingungen.

— Entwicklung und Bereitstellung einer
Analysenmethode zur Bestimmung des
tolerierbaren Riickstandes im Rahmen
der Validierung.

Auf die im Leserbrief von Frau Prof. Marti-
ny aufgefiihrten Punkte soll im Folgenden
im Detail eingegangen werden:

1. Wie oben beschrieben, sind vom Her-
steller der Prozesschemikalie fiir jedes
Produkt unter den jeweiligen Prozessbe-
dingungen bei dessen Einsatz entspre-
chende Untersuchungen durchzufiihren.
2. Die experimentellen Arbeiten im Rah-
men der Publikation erfolgten in sechs,
auf die jeweiligen Produkte spezialisierten
Laboratorien. Nach einer einheitlichen Ar-
beitsvorschrift wurden in vier Labors je-
weils ein Produkt und zwei Labors jeweils
zwei Produkte untersuchten. Die Vorver-
suche mit Abwinklungsmanschetten (Tab.
1) wurden zu einem fritheren Zeitpunkt in
einem zeitlichen Abstand von mehreren
Wochen zu den Vergleichsuntersuchungen
von Abwinklungsmanschetten mit Priif-
korpern verschiedener Kunststoffe (Tab.
2) durchgefiihrt. Bei allen Versuchen kam
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fiir das jeweilige Produkt die im Abschnitt

«Material und Methoden» beschriebene

Konzentration zum Einsatz.

3. Im Rahmen der experimentellen Ar-

beiten musste die Frage beantwortet wer-

den, ob fiir die auf den Oberfldchen der

Priifkorper verbleibenden Restmengen

der Prozesschemikalien hinreichend ge-

naue detektierbar sind. Dies konnte mit
den eingesetzten Analysenmethoden ge-
zeigt werden. Unter Beriicksichtigung der
geringeren Benetzung an «ungebrauch-
ten» Kunststoff-Oberflachen ist davon
auszugehen, dass die bei «gebrauchten»

Oberfldachen zu erwartenden groferen

Riickstandsmengen ebenfalls bestimmt

werden konnen. Die Fliissigkeitsmen-

ge nach dem Abtropfen wurde nicht be-
stimmt. Die Lagerung der Priifkdrper
erfolgte nicht unter konditionierten Be-
dingungen (Luftfeuchte, Temperatur) son-
dern unter den jeweiligen Laborbedingun-
gen bei Raumtemperatur (20 °C bis 25 °C).

4. Bei den Untersuchungen kamen Ab-

wicklungsmanschetten vom Distalende

thermolabiler Endoskope zum Einsatz.

5. Beider Entscheidung der Arbeitsgrup-

pe zum Einsatz von Polyurethan als Mate-

rial fiir zukiinftige einheitliche Priifkorper
wurden insbesondere folgende Punkte be-
riicksichtigt:

— Beider Mehrzahl der thermolabiler En-
doskope besteht der Auere Mantel aus
Polyurethan.

— Die aus der Sicht der Experten wichti-
gen Inhaltsstoffe der Produkte (Glutar-
aldehyd, Peressigsaure, nichtionische
Tenside), welche auch als Leitsubstan-
zen verwendet wurden, zeigen in Tab. 2
bei einer Extraktionszeit von 1 h hohe-
re extrahierte Riickstandsmengen bei
Polyurethan-Priifkorpern als bei Ab-
winklungsmanschetten und Priifkor-
pern aus Silikon-Kautschuk (Ausnah-
me Produkt B).

— Die erhohte Riickstandsmenge von Pro-
dukt G an Silikon-Kautschuk im Vergleich

zu Polyurethan kann durch bekannte
Sondereffekte zwischen Alkylamin und
dem Priifmaterial erklart werden.

Die Charakteristik der bei der Endoskop-
Herstellung verwendeten Polyurethan-
Zusammensetzung ist nicht bekannt und
wird sich gegebenenfalls auch zwischen
den Endoskop-Herstellern unterscheiden.
Somit kann nur von einer hinreichenden
Ubereinstimmung der vorgeschlagenen
Priifkdrper mit dem Materialien der Endo-
skopmaintel ausgegangen werden.

6. Die Produkte A und B basieren auf der
gleichen Wirkstoff-Grundlage, Glutaral-
dehyd, besitzen jedoch verschiedenarti-
ge Zusammensetzungen. Insbesondere
Hilfsstoffe konnen das Adsorptions- und/
oder Penetrationsverhalten beeinflussen,
wodurch die unterschiedlichen Ergebnis-
se beider Produkte beilangen Extraktions-
zeiten zu erklaren sind. Genauere Unter-
suchungen zu diesem Sachverhalt wurden
im Rahmen der vorliegenden Publikation
nicht durchgefiihrt.

Wie Eingangs ausgefiihrt sollen jedoch
Untersuchungen zum Adsorptions- und
Extraktionsverhalten jedes einzelnen
Produktes unter den jeweiligen Einsatz-
bedingungen vom Prozesschemikalien-
Hersteller durchgefiihrt werden. Auf der
Grundlage dieser Ergebnisse konnen dann
konkrete Empfehlungen zur Ermittlung
der Restmengen des jeweiligen Produktes
im Rahmen der Validierung von Aufberei-
tungsprozessen thermostabiler Endosko-
pe gegeben werden. [ |

Priv.-Doz. Dr. H. Biering
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