EINLEITUNG
Verschiedene franzosische Gesundheitseinrich-

tungen haben nach dem Erscheinen der Norm
FD $98-0531 257 Container unterschiedlicher Gréssen und

Abmessungen mit dem in diesem Dokument beschriebenen Test
auf Wasserdichtigkeit geprift. Sie stellten fest, dass 29% der
Container undicht waren. 76% der undichten Container bestan-

den jedoch die Sichtkontrolle.2

Bei den 2. JIFS prasentierte C. Lambert die Ergeb-

nisse der im Centre Hospitalier de Chambéry

durchgefihrten Tests3:

m 60% der visuell beschadigten Container
bestanden den Wassertest nicht.

m  Nach Rickkehr aus der Reparatur waren
85% der Container dicht.

Um die Situation in der Schweiz zu kennen,
beschlossen  vier ~ Gesundheitseinrichtungen,
gemeinsam eine &hnliche Studie durchzufihren:
Spitalzentrum Riviera-Chablais (Standorte Aigle
und Monthey), Universitatsspital Genf (HUG),
Inselspital Bern und Universitatsspital Waadt
(CHUV).

Schliisselwérter: Container, Wasserdichtigkeit,
Wassertest

MATERIAL UND METHODEN

Der Test fand in der Reinigungszone statt. Der
Container wurde bis zu einer Héhe von 5 mm
mit Wasser gefiillt (Abbildung 1). Anschliessend

Abbildung 1
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Abbildung 3

wurde der Deckel richtig herum verschlossen
(Abbildung 2). Ein seitlich auf dem Container
sowie auf dem Deckel angebrachtes Etikett mit
der Containernummer hilft, den Deckel immer in
die gleiche Richtung zu verschliessen.

Der Container wird 30 Sekunden in Seitenlage
auf ein OP-Tuch gestellt, und eventuelle Lecka-
gen werden beobachtet (Abbildung 3).

Der gleiche Vorgang wird fir alle vier Container-
seiten durchgefihrt.

Diese Technik gilt nur fiir Container ohne Filter
oder Ventil im Kammerboden.

Wir testeten verschieden grosse Container der
Marken Aesculap und Wagner.

ERGEBNISSE

Von den ersten zehn getesteten Containemn
waren sechs nicht konform.

Bei der Sichtkontrolle wies nur einer eine Bescha-
digung auf. Fir einen statistisch nutzbaren Wert

testeten wir anschliessend eine grossere Menge
Container.
Die Ergebnisse stehen in Tabelle 1.

Tabelle 1 Ergebnisse der Kontrollen in den vier
Gesundheitseinrichtungen.

Gesund- Anzahl Marke % nicht
heitsein-  kontrollier- konform
richtung  ter Contai-
ner

A 100 X 21.0

B 100 X 60.0
C 20 Y 40.0
D 804 X 10.6

Wir stellen fest, dass der Prozentsatz undichter
Container hoch und die Streuung zwischen den
verschiedenen Gesundheitseinrichtungen gross
ist.

Alle neuen Container der Gesundheitseinrich-
tung D waren bei der Kontrolle konform.

Muss der Wassertest nach der Sterilisation erfol-
gen? Kann die Sterilisation die Dichtigkeit stei-
gern?

Wir machten einen Test mit zwei undichten, aber
visuell konformen Containern, in die wir 1,5 Liter
Wasser flllten. Nach Sterilisierung enthielt der
Container nur noch 0,6 Liter Wasser. Der durch-
gefiihrte Wassertest war nicht bestanden.

DISKUSSION

Wird im OP ein Loch in einem Containerfilter ent-
deckt, gilt der Container als nicht steril. Demzu-
folge mssten undichte Container auch als nicht
steril erachtet werden.

Die Hersteller empfehlen fiir die Uberprifung der
Dichtigkeit von Containern Sichtkontrollen. Der
Wassertest zeigte jedoch, dass 76% der undich-
ten Container visuell konform scheinen?. Diese
kénnen von den Mitarbeitern in der ZSVA folg-
lich durch Sichtkontrolle nicht erkannt werden.
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Eine Risikoanalyse legt offen, dass das Problem
ernst ist (nicht steriles Produkt), dass es haufig
auftritt und dass es nicht mit einer Sichtkontrolle
erkannt werden kann. Demzufolge ist das Risiko
sehr hoch.

Bei welchen Aufbereitungsschritten ist
das Kontaminationsrisiko am hochsten?
Bei den ersten Schritten, d.h. Pradesinfektion,
Reinigung, Verpackung und Sterilisation, besteht
kein Risiko. Wie steht es aber um das Risiko beim
Entladen des Sterilisators, beim Transport und bei
der Lagerung?

Beim Entladen des Sterilisators

Anhand der Formel fiir ideales Gas — (Druck x
Volumen) / Temperatur = konstant — kann die
Veranderung des Luftvolumens im Container
berechnet werden.

Beim Entladen des Sterilisators kann die Contai-
nertemperatur bei einem der im CHUV verwen-
deten Sterilisatormodelle fast 100° C betragen.
Was passiert bis zur Abktihlung auf Raumtempe-
ratur von 20° C?

Da der Druck konstant ist, d.h. dem atmosphari-
schen Druck entspricht, vereinfacht sich die For-
mel wie folgt in V4/T; =V,/T,

V4: Volumen Container 60 cm x 30 cm x 15 cm
=27'000 cm3 (27 Liter)

T;: Temperatur bei Entladen des Sterilisators:
100° C = 373 Kelvin

T,: Temperatur nach Abkihlung: 20° C =
293 Kelvin

Vy = (V, XTy) /T, = (27 x 293)/ 373 = 21,2 Liter

Demzufolge schrumpft das Luftvolumen im
Container wahrend der Abkiihlung von 27 auf
21,2 Liter. Dadurch wird Luft von aussen ange-
saugt und dringt in den Container ein. Dieses
Volumen betrégt bei einer der am haufigsten
genutzten Containergrossen (60 x 30 x 15 cm)
5,8 Liter und ist somit bedeutsam (Abbildung

27 Liter

581

Abbildung 4 Luftbewegung  wahrend
Abkiihlung des Containers nach Entladen des
Sterilisators.

4). In vielen ZSVA entspricht diese Luft der Rein-
raumklasse I1SO 8, die in Zukunft empfohlen wer-
den sollte.

Wie gelangen diese 5,8 Liter in den Con-
tainer?

Normalerweise strémt die Luft Gber die vom Con-
tainerhersteller vorgesehenen Systeme (Bsp.: Fil-
ter, Ventile etc.) hinein. Ist der Container jedoch
undicht, kann die Luft auch durch das «Loch»
eindringen!

5,8 Liter Luft der Reinraumklasse I1SO 8 (maxi-
mal 200 Mikroorganismen/m?) enthalten folglich
1,2 Mikroorganismen.

Wenn man davon ausgeht, dass das «Loch» im
Container ebenso gross ist wie das Loch Filter-
halterung, liegt die Wahrscheinlichkeit einer Kon-
tamination des Containers mit 1 Mikroorganis-
mus bei 1 von 601 Containern. Ware das «Loch»
grosser, miisste es mit blossem Auge erkennbar
sein.

Was passiert beim Transport?

Das franzosische Spital Hospices Civils de Lyon
prasentierte an den 10. Nationalen Schweizer
Fachtagen Uber die Sterilisation ein Video, das
zeigte, dass das Material beim Transport stark
durchgeritteltes wird.

Der Hohenunterschied bewirkt ebenfalls eine
Druckverdnderung gemdss folgender Formel
(Abbildung 5). Mit abnehmender Meereshdhe
steigt der Druck und umgekehrt.

5,255

p(z)=1013,25(1-0'0%5'z)

88,15

Abbildung 5 Barometrische Hohenformel
(in hPa) je nach Meereshohe.

Das CHUV liegt auf einer Hohe von 577 Metern.
Der Transport kann entlang des Genferseeufers
in einer Hohe von 379 Metern erfolgen. Bei kon-
stanter Temperatur wird in diesem Fall die Formel
fiir ideales Gas zu P4V, = P,V,.

P4: Druck im CHUV: 946 hPa

V;: Volumen im Container bei Abfahrt im CHUV:
27 Liter

P,: Druck am Seeufer: 969 hPa

Daraus ergibt sich ein Volumen V2 von 26,4
Litern. Das Volumen ist folglich geringer als bei
der Entladung des Sterilisators. Die Luft ist jedoch
nicht kontrolliert und somit die Gefahr einer mik-
robiologischen Kontamination grosser.

£\
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Was passiert bei der Lagerung?

Ein «Loch» im Container diirfte bei Einhaltung
der Lagervorschriften (Temperatur, Feuchtig-
keit etc.) keine Auswirkungen haben. Gemass
den von Louis Pasteur mit dem Schwanenhals
gemachten Versuche (Abbildung 6) kénnen Mik-
roorganismen nicht bis unter der Deckelrand der
Container steigen und sich dort ansammeln. Das
gleiche Prinzip gilt fir Container mit Tortuositats-
system.

Abbildung 6 von Louis Pasteur erfundene
Schwanenhals®.

Was meinen die Containerhersteller dazu?

Die Hersteller erkennen den Wassertest nicht an,

weil er nicht in den entsprechenden Normen EN

868-85 und/oder EN ISO 11607-1 und -26, 7

genannt wird. Sie sind der Auffassung, dass

m  zwischen der Effizienz der mikrobiellen Bar-
riere und der Containerdichtheit kein Zusam-
menhang besteht und dass

m die in der Dokumentation beschriebene
Funktionskontrolle das Erkennen beschadig-
ter Container erlaubt.

Sie verweisen auf eine 1999 von U. JUNG-
HANNSS et al.8 veroffentlichte Studie, bei der 21
Container in vier Spitdlern nach langem Einsatz
(rund 10 Jahre) getestet wurden und die eine
mikrobielle Effizienz nachwies.

In der Diskussion mit einigen Herstellern fiel fol-
gender relevanter Kommentar: Bei dieser Uberle-
gung wurde die Geschwindigkeit der in die Con-
tainer einstromenden Luft nicht berlicksichtigt.

Wartung

In der Gesundheitseinrichtung B waren 60% der
Container nicht konform. Gemass den Vorgaben
des Herstellers, der nur eine Sichtkontrolle emp-
fiehlt, wurden die Container nicht gewartet. In
der Gesundheitseinrichtung D mit 10,6% nicht
konformen Containern wurde hingegen alle zwei
Jahre eine Wartung durchgefihrt.
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Die Gesundheitseinrichtung D schickte 75 Con-
tainer zur Reparatur. Zwei wurden ausgesondert,
18 konnten repariert werden. Bei den verblei-
benden 55 Containern musste der Deckel aus-
getauscht werden, um die Dichtigkeit wieder zu
garantieren.

Was sind mogliche Losungen fiir die Sen-
kung des Risikos?

Man konnte die Container bei jeder Wiederauf-
bereitung in der ZSVA mit dem Wassertest kon-
trollieren.

Eine andere Option ist die Verwendung eines
Vliestuchs im Inneren des Containers als Ste-
rilbarrieresystem. Ein in den Container eindrin-
gender Mikroorganismus wiirde dann vom Tuch

e vl
Abbildung 7 Entnahme des sterilen Materi-
als aus dem Container.

aufgehalten. Dies wiirde das Risiko eliminieren.
Diese Mdglichkeit muss mit den Anwendern von
sterilem Material besprochen werden, damit sie
ihre Arbeitsweise (Abbildung 7) anpassen und
die sich daraus ergebenden Kontrollen vorneh-
men kdnnen, d.h. prifen, ob sich keine Locher im
Vliestuch befinden. Drei der Gesundheitseinrich-
tungen, die an der Studie teilgenommen haben,
legten bereits ein solches Tuch in die Container.
Beide Optionen setzen zusatzliche Ressourcen
voraus, die je nach Funktionsweise der Gesund-
heitseinrichtung zu analysieren sind.

FAZIT

Die in der Schweiz durchgefiihrte Studie zeigt,

dass ein Teil der in den verschiedenen Gesund-

heitseinrichtungen verwendeten Container sich

beim Wassertest als undicht herausstellten. Der

Prozentsatz variiert je nach Gesundheitseinrich-

tung zwischen 10,6 und 60%.

Es brauchte einen von den verschiedenen Her-

stellern anerkannten und in der Norm EN 868-8

und/oder EN I1SO 11607 verdffentlichten Test.

Die mit dieser Problematik verbundenen Risiken

konnen wie folgt reduziert werden:

=  Regelmdssige Wartung der Container

= Kontrolle der Container mit dem Wassertest
bei jeder Wiederaufbereitung

m  Sicherstellung einer Luftqualitdt der Rein-
raumklasse nach 1SO 8 beim Entladen der
Sterilisatoren

= Anpassung der Verpackung im Container

m  Verdnderung der Vorgehensweise beim Off-
nen in den OP
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