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In der AEMP KOMMEN TECHNISCHE
DRUCKLUFT, z.B. fiir die Steuerung von
Ventilen, und MEDIZINISCHE DRUCK-
LUFT zur Trocknung von Medizinpro-
dukten zum Einsatz.

Die QUALITAT DER MEDIZINISCHEN
DRUCKLUFT soll regelméf3ig gepriift
werden.

Die UMSETZUNG DER VORGA-
BEN gibt immer wieder ANLASS ZU
RUCKFRAGEN.

Eine VERSUCHSREIHE SOLLTE KLA-
REN, wie oft Druckluftpistolen zu REI-
NIGEN/DESINFIZIEREN sind und wel-
che GEFAHRDUNGEN von Druckluft
ausgehen konnen.

DREI VERSUCHSREIHEN
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Einfithrung
Der Fachausschuss Hygiene, Bau und Technik der DGSV e.V. hat in seiner Veroffent-
lichung Nummer 10 im Jahr 2019 die grundsétzlichen Anforderungen an Druckluft
zur Aufbereitung von Medizinprodukten beschrieben.

In der AEMP KOMMT DRUCKLUFT SOWOHL IN FORM VON TECHNISCHER
DRUCKLUFT fiir die Steuerung von Ventilen in Sterilisatoren oder Reinigungs- und
Desinfektionsgeréten als auch in Form VON MEDIZINISCHER DRUCKLUFT zur
Trocknung von bestimmungsgemaf steril oder desinfiziert zum Einsatz kommen-
den Medizinprodukten wie Schldauchen, Hohlkdérpern oder auch Endoskopen zum
Einsatz.

Als Schutz vor Rekontamination desinfizierter Medizinprodukte, die zur direk-
ten Verwendung abgegeben werden, ohne vorher sterilisiert zu werden, sind daher
in der Literatur die Anforderungen der medizinischen Druckluft gem. européischer
Pharmakopoée bzw. in Arzneibuchqualitét erfasst worden.

Diese soll EINMAL JAHRLICH durch den zustindigen Krankenhausapotheker
bzw. in dessen Auftrag gepriift werden. Dieses Vorgehen erweist sich jedoch fiir
AEMP an auswartigen Standorten oder Dienstleister teils als unpraktikabel.

Die DIN EN 16422 fordert unter anderem die ,Luftbeschaffenheit hinsichtlich
Feuchte, Druck, Olgehalt, Partikelzahl, Durchflussmenge festzulegen und in regel-
mafen Zeitabstdnden zu messen®.

In der Praxis fordern auch die Maf3gaben der ZLG oder Zertifizierungsvorga-
ben z.B. aus der DIN EN ISO 13485, dass die AEMP die Qualitat ihrer Druckluft im
Blick behilt, misst und dadurch kontrolliert, sodass die UMSETZUNG DIESER VOR-
GABEN IMMER WIEDER ANLASS ZU RUCKFRAGEN und Diskussionen liefert, da
keine homogenen Vorgaben bestehen.

Fragestellungen
In einer umfangreichen Versuchsreihe haben sich Mitglieder des Fachausschus-
ses Hygiene, Bau und Technik sowie des wissenschaftlichen Beirates daher mit der
Frage beschéftigt, in welchen Abstdnden eine REINIGUNG, DESINFEKTION ODER
AUCH STERILISATION DER ABGABEGERATE FUR DRUCKLUFT (Druckluftpis-
tole) von Noten ist und WELCHE GEFAHRDUNGEN von medizinischer Druckluft
bzw. Druckluft in einer Qualitdt mit geringerem Erzeugungsaufwand ausgehen
konnen. Aulderdem sollte geklart werden, wie die Qualitét der Druckluft in einer
AEMP mit vertretbarem Aufwand im Tagesgeschift als Routinekontrolle nachge-
wiesen werden kann.
Dariiber hinaus zeigte sich im Verlauf der Untersuchungen die ergdnzende Fra-
gestellung, mit welcher Kultur bzw. auf welchem Néhrboden die Proben am aussa-
gekraftigsten angeziichtet und ausgezihlt werden konnen.

Versuchsaufbau/Probennahme
Im Rahmen des Versuchsaufbaus wurden DREI VERSUCHSREIHEN/Methoden
der Probengewinnung getestet (Materialliste am Ende dieser Veréffentlichung).
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= Reihe 1: durchleiten von Druckluft durch einen Filter, welcher per Luer-Lock-
Kupplung an die Druckluftpistole angeschlossen wird, anschlie@ender Ver-
schluss mit sterilen Combi-Stopfen (Abb.1).
= 3x Filtermedium fiir 3 Minuten Druckluft an vorher sterilisierter Druckluft-
pistole Auslass 1 mit maximalem Flow
= 3x Filtermedium fiir 3 Minuten Druckluft an vorher sterilisierter Druckluft-
pistole Auslass 2 mit maximalem Flow
= Filtermedium fiir 3 Minuten Druckluft an vorher nicht sterilisierter Druck-
luftpistole Auslass 3
= 10. Filtermedium als Kontrolle
= Reihe 2: durchleiten von Druckluft durch ,Wasser fiir Injektionszwecke“ (AM-
PUWA) mittels sterilem Absaugkatheter im Sinne einer Wasserfalle (Abb.2).
= Flasche 1 und 2: Durchfluten mit Druckluft 3 Minuten bei niedrigem Flow an
vorher sterilisierter Druckluftpistole
= Flasche 3 und 4: Durchfluten mit Druckluft 3 Minuten bei niedrigem Flow an
vorher nicht sterilisierter Druckluftpistole aus dem Regelbetrieb
= Flasche 5 als Kontrolle
= Reihe 3: Durchleiten von Druckluft durch Fliissigkeit in einem Luftbefeuchter
fiir die orale/nasale Sauerstofftherapie (Flowpak), welcher ebenfalls steriles
Wasser enthalt. Hoher Flow durch Kaniile 21 G mit Beliiftungskaniile zum Aus-
lass der Luft (Abb.3).
= Flowpak 1: Durchfluten mit Druckluft 3 Minuten bei niedrigem Flow an vor-
her sterilisierter Druckluftpistole
= Flowpak 2: Durchfluten mit Druckluft 3 Minuten bei niedrigem Flow an vor-
her nicht sterilisierter Druckluftpistole aus dem Regelbetrieb
= Flowpak 3: als Kontrolle

In den letzten beiden Fillen erfolgt eine Filterung der Fliissigkeit und der Filter
wurde auf einem entsprechenden Nahrboden kultiviert, wihrend im ersten Fall die
Anzucht der aus dem Gehé&use entnehmbaren Filterscheibe erfolgte. Die Anzucht
fand jeweils auf Columbia-Agar als vielseitiges, gebrauchliches Komplex-Nahrme-
dium statt (Abb. 4).

Abb. 4: Columbia-Agar Platte mit aufgelegtem Filter, oben links die Vorderseite mit aufgelegtem Filter noch ohne Wachstum,
oben rechts die Riickseite, unten links auf dem Filter mit Nachweis von Kolonie-bildenden Einheiten (KBE), unten rechts die
Rickseite
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Fragen zur Druckluft in der AEMP

Erste Ergebnisse

Im Rahmen erster Testreihen an Standort A, erwies sich die Methode/Reihe 3 als
unpraktikabel, da beim Durchleiten der Druckluft zu schnell zu viel Luft in die Fliis-
sigkeit eindrang und daher die Fliissigkeit weit verspritzte bzw. der Fliissigkeitsbe-
hélter drohte zu platzen. Trotz des Einsatzes einer Beliiftungskaniile konnte die ein-
gebrachte Luftmenge nur schwer kontrolliert und die gew{inschte Luftmenge nicht
ohne ,Wasserschaden“ durchgeleitet werden. Aul’erdem war die Fliissigkeit nur
schlecht ohne Kontaminationseintrag nach der Probengewinnung aus dem Behélt-
nis zu entnehmen. Die Ergebnisse der Beprobungen aus den Versuchsreihen 1 bis 3
sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Auswertung:
06.02.2023/ Nachweis auf Columbia-Agar (COL)
07.02.2023

Reihe 1: Filtermedium hoher Flow

Probe 1: Probe 2: Probe 3:
KBE/Filter KBE/Filter KBE/Filter
Beutel 1
3 x Filtermedium fir 3 Minuten Druckluft an vorher 0 0 0

sterilisierter Druckluftpistole Auslass 1

Beutel 2

3 x Filtermedium fir 3 Minuten Druckluft an vorher 0 S cj itis 0
sterilisierter Druckluftpistole Auslass 2 - €ap
Beutel 3
3 x Filtermedium fir 3 Minuten Druckluft an vorher 0 0 0
nicht sterilisierter Druckluftpistole Auslass 3
Beutel 4 0
1x Filtermedium als Kontrolle
Reihe 2: AMPUWA-Flasche 500 ml steril, niedriger Flow
KBE/100ml
Flasche 1: Durchfluten mit Druckluft 3 Minuten 0
niedriger Flow an vorher sterilisierter Druckluftpistole
Flasche 2: Durchfluten mit Druckluft 3 Minuten 0

niedriger Flow an vorher sterilisierter Druckluftpistole

Flasche 3: Durchfluten mit Druckluft 3 Minuten
niedriger Flow an vorher nicht sterilisierter 0
Druckluftpistole

Flasche 4: Durchfluten mit Druckluft 3 Minuten
niedriger Flow an vorher nicht sterilisierter 0
Druckluftpistole

Flasche 5: Kontrolle 0

Reihe 3: Flowpak 500 ml, steril, hoher Flow durch Kaniile 21 G mit Beliiftungskaniile zum Auslass der Luft

KBE/100ml
Flowpak 1: Durchfluten mit Druckluft ftr 3 Minuten hoher 0
Flow an vorher sterilisierter Druckluftpistole
Flowpak 2: Durchfluten mit Druckluft ftr 3 Minuten hoher 0
Flow an vorher nicht sterilisierter Druckluftpistole
Kontrolle 0

292 Zentralsterilization | Volume 32 | 6/2024 © 2024 mhp Verlag GmbH, Wiesbaden www.mhp-medien.de Dieses Dokument ist nur fiir den
personlichen Gebrauch bestimmt und darf in keiner Form an Dritte weitergegeben werden!



Die Untersuchungsergebnisse zeigen, dass es bei keiner der drei angewandten Me-
thoden zur Probengewinnung zu einem relevanten mikrobiologischen Befund ge-
kommen ist. Der in einer Probe gefundene Keim lasst auf eine Verunreinigung bei
der Probennahme schlieen. Daraufhin wurden die Ergebnisse, die so nicht erwar-
tet wurden, in einer gemeinsamen Sitzung diskutiert.

Zur Verifizierung wurde vereinbart, Proben unter Anwendung der Methoden 1
und 2 an zwei weiteren Standorten zu nehmen.

Fortfiihrung der Testreihen und VergréBerung der Messgruppe
Unter Anwendung der Methode/Reihe 1 wurden weitere Testreihen mit verschie-
denen Konstellationen in 2 weiteren AEMP (Standort B und C) durchgefiihrt. Diese
wurden jeweils fiir 48 h bei 37 °C auf Columbia-Agar bebriitet.

Kontrolle: 0 KBE

Auslass 1 Probe 1 Probe 2 Probe 3
steril s 0 KBE .
Auslass 2 Probe 1 Probe 2 Probe 3
unsteril . 0 KBE o KBE
Auslass 3 Probe 1 Probe 2 Probe 3
unsteril P 0 KBE o KBE
Kontrolle: 0 KBE

Auslass 1 Probe 1 Probe 2 Probe 3
Sterile Pistole

Sterile Handschuhe 0 KBE 0 KBE -
Auslass 2 Probe 1 Probe 2 Probe 3
Unsterile Pistole

Sterile Handschuhe 0 KBE 0 KBE -
Auslass 3 Probe 1 Probe 2 Probe 3
Unsterile Pistole

Sterile Handschuhe 0 KBE 0 KBE R

Die Methode/Reihe 1 wurde nach den ersten Tests an insgesamt drei Standorten
nicht als Methode weiterverfolgt, da die Handhabung, die Sterilisation und Aufbe-
reitung der Filtereinlagen in die Filter-Kartusche und der Anschluss fiir die Arbeits-
routine in den AEMP zu aufwindig erscheint.

AuBerdem wurden Tests mit der Methode/Reihe 2 durchgefiihrt. Es wurden 2 x
100 ml der Spiillosungen filtriert und anschlieend je ein Filter auf Columbia-Agar
und ein Filter auf TSA-Agar platziert und bei 37°C fiir bis zu 48 h inkubiert. Dies
sollte weitere Klarheit dariiber bringen, ob die Methode der Probengewinnung und
Anzucht aussagekréftig ist. Hierbei wurden folgende Ergebnisse erzielt:
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Tab. 4: 24.09.2023 Standort B, Methode 2 AMPUWA

Probe 1: coL DI
Auslass steril TSA 0 KBE
Probe 2: coL DIKEE
Auslass unsteril TSA 0 KBE
Probe 3: cot IS
Auslass unsteril TSA 0 KBE
Probe 4: coL UIEs
Blindprobe TSA 0 KBE

Tab. 5: 23.06.2023 Standort C, Methode 2 Filtereinheiten

Probe E1: coL 0 KBE
Entnahmestelle €

Probe 1 mit steriler Druckluftpistole TSA 0 KBE
3 min

Probe M2: coL 0 KBE

Entnahmestelle M
Probe 2 mit steriler Druckluftpistole

3 min TSA 0 KBE

Probe E3: oL 1 KBE S}‘aphy{o.coccus
Entnahmestelle € epidermidis
Pr.obe = . . . TSA 3 KBE Staphylococcus
mit unsteriler Druckluftpistole - 3 min epidermidis
Probe M4: coL 0 KBE
Entnahmestelle M

Probe 4 mit unsteriler Druckluftpistole TSA 0 KBE

3 min

Probe K: coL 0 KBE

Probe 5 mit unsteriler Kontrollprobe

Original E O KBE

Auch diese Untersuchungsergebnisse zeigen, dass es bei keiner der angewandten
Methoden zur Probengewinnung zu einem relevanten mikrobiologischen Befund
gekommen ist. Der in einer Probe E3 gefundene Keim lassen auf eine Verunreini-
gung bei der Probennahme schlief3en.

= Sicherstellung der Wirksamkeit der Messmethode durch Worst Case
Um der Frage nachzugehen, ob die Methode der Progengewinnung ausreichend sen-
sitiv ist, wurde vereinbart im Sinne eines sog. ,Worst-Case“ eine Druckluftprobe an
einem offenbar manifest verkeimten Druckluftsystem zu nehmen.

Als Worst-Case wurde dann 21.04.2023 Druckluft aus einer Werkstatt eines
landwirtschaftlichen Betriebes genommen.

Tab. 6: 21.04.2023 , Worst-Case”-Beprobung

100 ml auf COL 0 KBE
Probe 1:
.Worst Case” Probe 100 ml auf TSA 0 KBE
aus Werkstatt am Stall

100 ml auf R2A 0 KBE
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Die mittels Methode 2 gewonnenen Ergebnisse aus der Worst-Case-Situation
(Druckluftprobe in der Werkstatt eines landwirtschaftlichen Betriebs) fithrten
iiberraschenderweise ebenfalls zu keinem mikrobiellen Nachweis.

= Dritte Testreihe zur Konkretisierung der Methode

Zur Fragestellung der Sensitivitdt der Anzuchtmethoden und Klarung einer Wieder-
findungsrate wurden nach eingehender Diskussion in der Gruppe Schlduche mit ei-
nem Biofilm geziichtet, welche anschlief3end mit Druckluft durchstromt wurden, um
so Riickschliisse auf die Wiederfindungsrate von Mikroorganismen zu erméglichen

Probennahme vom 30.01.2024 an Standort A
1 Stiick Schlauch mit Biofilm durch UKB erhalten gegen 10:00 Uhr
Beprobung am selben Tag

= Teilen des unsterilen Schlauches in 4 Teile mit einer sterilen Schere
= CAVE: Schlauch enthielt noch Fliissigkeit, sodass diese in jedem Fall in die Probe
abgegeben wurde
= Aufbau wie vorher:
= sterilisierte Druckluftpistole mit med. Druckluft
= Angesteckt steriler Schlauch 28 Ch mit Fingertip
= daran Absaugkatheter orange 16 Ch, diesen mittig getrennt
= Mittig eingeschoben das zu priifende Stiick Schlauch mit Biofilm
= durchblasen fiir 90 Sekunden mit Druckluft in 500 ml AMPUWA-Steril

Probe 1, 2 und 3 je mit einem Stiick Schlauch (siehe Tab. 7)

Probe Biofilm-TKO: Kontrollschlauch unbehandelt in Sterilgeféa(3 (siche Tab. 8)

Probe Biofilm-, -2, -3: drei beprobte Stiicke Schlauch nach Probennahme in
Sterilgefa(3 (siehe Tab. 8)

Abb. 5 a, b: Beprobung der Druckluft mit einem zwischengesteckten, bewusst kon-
taminierten Schlauch.

Untersuchungen zum mikrobiologischen Status von medizinischer Druckluft mit be-
wusst kontaminierten Materialien

Probe Erhalten: 31.01.2024

Bearbeitung/Filtration: am selben Tag

Auswertung: 02. bis 05.02.2024 in der Abteilung Desinfektionsmitteltestung am
IHPH, UKB

DMT-Nr.: DMT 2024-007/008

Jeweils 3 Schlauchstiicke aus dem Biofilmmodell der Abteilung fiir Desinfektions-
mitteltestung am Institut fiir Hygiene und Offentliche Gesundheit am UKB wurden
wie folgt beprobt:

= Sterilisierte Druckluftpistole mit med. Druckluft

= Angesteckt steriler Schlauch 28 Ch mit Fingertip
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Daran Absaugkatheter orange 16 Ch, diesen mittig getrennt
= Mittig eingeschoben das zu priifende Stiick Schlauch mit Biofilm aus der Abt. DMT
Durchblasen fiir 90 s mit Druckluft in 500 mL AMPUWA-Steril

1. Filtration der Proben Flasche AMPUWA-Spiillosung 500 ml Plastipur

Jeweils 3 x 100 ml der Spiillésungen wurden filtriert. Anschlief3end wurde ein Filter
auf TSA-Agar, R2A-Agar und ein weiterer auf Columbia-Agar platziert und bei 37°C
bzw. R2A-Platten bei 30°C bebriitet. Die TSA- und Columbia-Agar-Platten wurden
nach 48 h abgelesen sowie die R2A-Agar-Platten nach 5 Tagen.

Tab. 7: Ergebnisse der Filtration und Anzucht auf Columbia-, TSA- und

R2A-Agar nach 48 Stunden (Columbia/TSA) und 5 Tagen (R2A)

coL 0 KBE
Probe 1 TSA 0 KBE
R2A 122 KBE
coL 0 KBE
Probe 2 TSA 0 KBE
R2A 38 KBE
coL 0 KBE
Probe 3 TSA 0 KBE
R2A 97 KBE

2. Auswertung der beprobten Schlauchstiicke aus dem Biofilmmodell:

Die 3 beprobten Schlauchstiicke sowie eine ungenutzte Transportkontrolle wur-
den hinsichtlich der Menge des verbleibenden Biofilms analysiert. Fiir jede Probe
wurden jeweils 0,5 ml des mit 5 ml Aqua dest. extrahierten Biofilms ausgestri-
chen; fiir die Transportkontrolle wurden 0,5 ml einer 10 Verdiinnung ausgestri-
chen. Die Proben wurden auf TSA-Agar, R2A-Agar und Columbia-Agar ausge-
strichen. Die Inkubation der TSA- und Columbia-Agar-Platten erfolgte bei 37 °C,
wihrend die R2A-Platten bei 30 °C inkubiert wurden. Die TSA- und Columbia-Ag-
ar-Platten wurden nach 48 Stunden ausgewertet; die R2A-Agar-Platten wurden
nach 5 Tagen beurteilt.

Tab. 8: Riickgewinnung der Mikrobiologie aus den beprobten Biofilm-

Schlduchen und Transportkontrolle (TKO) nach Anzucht auf Columbia-,
TSA- und R2A-Agar

KBE/mL KBE/Schlauch

Biofilm-Schlauch1 0,5 ml auf COL 2 20
0,5 ml auf TSA 0 0
0,5 ml auf R2A 324 3.240
Biofilm-Schlauch 2 0,5 ml auf COL 2 20
0,5 ml auf TSA 1 10
0,5 ml auf R2A 223 2.230
Biofilm-Schlauch 3 0,5 ml auf COL 1 0
0,5 ml auf TSA 5 50
0,5 ml auf R2A 355 3.550
Biofilm-TKO 0,5 ml auf COL (Verd. 103) 1 KBE 1,0x10%
0,5 ml auf TSA (Verd. 1073) 0 KBE 0
0,5 ml auf R2A (Verd. 1073) 27 KBE 2,7 x10°
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Das Einbringen einer bewussten Kontamination durch einen mit Biofilm bewachse-
nen Schlauch in das Luftfithrungssystem, erfolgte durch das Durchblasen medizini-
scher Druckluft eine Kontamination der sterilen AMPUWA-Spiillésung, insbeson-
dere auf dem R2A-Agar. Columbia- und TSA-Agar wiesen hingegen keine oder nur
sehr geringen Keimbelastungen auf, was auf die hohere Empfindlichkeit von R2A-
Agar fiir den Nachweis von Biofilm-bildenden Bakterien hinweist. Dies unterstreicht
die Notwendigkeit der Verwendung mehrerer Nihrmedien, um eine umfassende
mikrobiologische Analyse zu gewéhrleisten. Ein Vergleich der Transportkontrolle
(TKO) auf R2A (Tabelle 8) mit der Wiederfindung der Mikrobiologie aus den Druck-
luftproben (Tabelle 7) sowie aus den in die Beprobung eingesetzten Schlduchen
zeigt eine deutliche Verminderung der Wiederfindungsrate, die auf einen méglichen
Stromungsstress bei Durchleitung von Druckluft zuriickzufiihren sein kdnnte. Das
Durchleiten von Druckluft durch die biofilmtragenden Schléuche fiihrte zu einer
Reduktion der Gesamtkeimzahl (KBE) um 1,91 + 0,12 Log, -Stufen.

Vierte Testrunde unter Einbeziehung aller Ndhrmedien an drei Standor-

ten mit Methode 2 (Tabelle 9-11 ab S. 299)

Durch die aus der Testreihe mit bewusst kontaminierten Schlauchen und der unter-
schiedlichen Wiederfindungsrate (COL: 0%; TSA: 0% und R2A: 0,0007% bis 0,002%)
auf verschiedenen Ndhrmedien gewonnenen Erkenntnisse, wurde nach erneuter
Besprechung in der Gruppe eine weitere Testreihe zur Beprobung (medizinischer-)
Druckluft in drei verschiedenen Einrichtungen unter Anwendung der oben beschrie-
benen Methode 2 (Durchleiten von Druckluft durch AMPUWA) durchgefiihrt. Da-
bei sollten zur Sicherheit sowohl die Druckluftsysteme im Packbereich der AEMP, als
auch an weiteren, dem Anschein nach kontaminierten Orten, genommen werden.

Untersuchungen zum mikrobiologischen Status von medizinischer Druckluft
Analyse-Verfahren der Proben

Jeweils 3 x 100 ml der Spiillésungen wurden mittels Sterilfiltration {iber 0,45 pm
Filtermembranen filtriert. Ein Filter wurde auf TSA-Agar, ein Filter auf R2A-Agar
und ein dritter auf Columbia-Agar {iberfiihrt. Die Platten wurden bei 37 °C (TSA
und Columbia) bzw. bei 30 °C (R2A) bebriitet. Die Ablesung der TSA- und Colum-
bia-Agar-Platten erfolgte nach 48 Stunden, wahrend die R2A-Agar-Platten nach 5
Tagen ausgewertet wurden. Zudem wurden 10 ml der AMPUWA-LSsung in 40 ml
Brain-Heart-Infusion-Bouillon (BHI) iiberfiihrt. Die anschlie3ende Differenzierung
der Organismen erfolgte mittels MALDI-TOF-Analyse am IHPH.

Die Untersuchungen zum mikrobiologischen Status von (medizinischer) Druck-
luft zeigen auch in der Durchfithrung mit einem breiten Analysespektrum durch
den Einsatz verschiedener Kulturmedien keine relevante mikrobiologische Konta-
mination in den Druckluftsystemen. Die gilt sowohl fiir sterile als auch fiir unsterile
Bedingungen. Die Beprobung der ,,Probe S-Kondensat Wasserfalle Werkstatt landw.
Betrieb“ zeigt dennoch, dass die Auswahl der eingesetzten Kulturmedien relevante
Kontaminationen nachweisen kann. Die nachgewiesenen Mikroorganismen sind auf
unbewusste Kontamination durch teilweise unsterile Umgebung zuriickzufiihren.

Fazit:
Im Ergebnis lasst sich bei allen Versuchen KEIN WESENTLICHER UNTERSCHIED
DER VERKEIMUNG VON DRUCKLUFTSYSTEMEN feststellen, so dass die weni-
gen gefundenen Erreger augenscheinlich auf einen Eintrag im Rahmen der Hand-
habung zuriickzufiithren sind. Lediglich in erwartbar kontaminierter Umgebung
(Werkstatt eines landwirtschaftlichen Betriebes), lassen sich Erreger nachweisen.

Als Ergebnis daraus lassen sich folgende Schliisse ziehen:

1. Eine regelmifige (maschinelle) Reinigung und Desinfektion von Druckluftpis-
tolen in einer AEMP erscheint im Sinne der Pravention sinnvoll. Daher sollte
beim Kauf der Druckluftpistolen bzw. Auslegung der Anlagen auf Merkmale wie
Zerlegbarkeit zur Reinigung und Desinfektion, der Bestédndigkeit gegen chemi-
sche und thermische Einfliisse und der geeigneten Oberflachen Wert gelegt wer-
den. Dartiber hinaus sollte bei Anbindung an die medizinische Druckluft fiir die
Patientenversorgung ein Leitungstrenner aus technischen, wie mikrobiologi-
schen Erwigungen installiert werden.

Die Versuche ergaben KEINEN WE-
SENTLICHEN UNTERSCHIED IN DER
VERKEIMUNG von Druckluftsystemen.
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Fragen zur Druckluft in der AEMP

Es konnte jedoch in den Untersuchungen sowohl bei gereinigten und desinfizier-
ten Druckluftsystemen als auch bei fiir lange Zeit unbearbeiteten Systemen, wel-
che nur im Rahmen der arbeitsplatzbezogenen téglichen Umgebungsdesinfek-
tion mit einem alkoholischen Desinfektions-Wischpraparat aufbereitet wurden,
kein sichtbarer Unterschied der Verkeimung beziehungsweise schlicht keine
Verkeimung nachgewiesen werden.

Das Probennahme-Verfahren kann als geeignet beschrieben werden. Die Eig-
nung bezieht sich sowohl auf die Durchfiihrbarkeit, da in der Regel alle benétig-
ten Artikel in einer operativ tatigen Gesundheitseinrichtung verfiigbar sind, als
auch auf die Aussagekraft einer gewonnenen Probe und entsprechender Wieder-
findung von Erregern.

Das Probengewinnungsverfahren, bei dem die Druckluftpistole mit einem 28-30
Charriere-Absaug-Schlauch, einem sterilen Fingertip und einem Absaug-Kathe-
ter (im Versuch orange 16 Ch) verbunden wird und der sterile Absaugkatheter
in eine Flasche mit 500 ML Aqua Test eingefiihrt wird und 3 Minuten lang mit
moderatem Flow Druckluft abgegeben wird, sodann die Flasche verschlossen
und zur Beprobung eingesendet wird, kann als erprobt und geeignet bezeichnet
werden.

Aufgrund der Unterschiede des Wachstumsverhaltens verschiedenster Erre-
ger kann man empfehlen, die gewonnenen Proben sowohl auf TSA und Colum-
bia-Agar als auch auf dem Nahrmedium R2A zu vermehren, um ein aussage-
kréftiges Bild zu erhalten. Die Haufigkeit der Probennahme sollte sich risikoba-
siert und nach Ermessen der AEMP-Leitung bzw. des beratenden Hygieneteams
richten.

Da der Aufwand der Erzeugung von medizinischer Druckluft durch die Anla-
genspezifischen Merkmale wie dreifach Redundanz u.a. als hoch und kosten-
intensiv angesehen werden kann, besteht die Moglichkeit durch Verwendung
von Druckluft in medizinischer Qualitat die erzeugungsbedingten Aufwendun-
gen ggfs. zu reduzieren und somit sowohl Ressourcen als auch Kosten zu sparen.
Wichtig sind hierbei jedoch die entsprechende risikobasierte Abschédtzung und
fortlaufende Qualitatskontrolle.
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BfArM-Empfehlung im Oktober 2024 erstellt. Die Anlage 8 nennt als Anforderung so-
wohlmedizinische Druckluft als auch Druckluft in medizinischer Qualitdt, ist also hierin
nicht eindeutig.

Material
500 ml AMPUWA-Spiillésung (Flaschen mit Schraubverschluss) -steril-
Absaugkatheter orange 16 Ch -steril-
Absaugschlauch 30 Ch beids. Trichter -steril-
Fingertip/Absaugunterbrecher beids. konisch -steril-
Kleines steriles Tuch als Unterlage
Sterile Handschuhe
Sterile Schere
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Proben-Bezeichnung/
Proben-Herkunft

Probe N
Nullprobe

Probe S
Kondensat Wasserfalle
Werkstatt landw. Betrieb

Probe 1
Werkstatt landw. Betrieb unsterile
Pistole

Probe 2
Werkstatt landw. Betrieb unsterile
Pistole

Probe 3

AEMP
Packbereich
unsterile Pistole

Probe 4
AEMP
Packbereich
sterile Pistole

Probe 5

AEMP
Packbereich
unsterile Pistole

Probe 6

AEMP
Dekontaminationsbereich
unsterile Pistole

Probe 7

ENDO-AEMP
Dekontaminationsbereich
unsterile Pistole
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Analyseverfahren

100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A

10 ml in Bouillon

Ergebnis

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

2 KBE

0 KBE

Rasenartig
Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

1 KBE

0 KBE

1 KBE
Kein Wachstum

1 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE

Kein Wachstum

STERY

Identifizierter
Mikroorganismus

Corynebact. tuberculostearicum

Corynebact. tuberculostearicum

Corynebact. tuberculostearicum

Staphylococcus capitis
Pseudomonas fluorescens

Staphylococcus petrasii
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Tab 9 Fortsetzung

EMPFEHLUNGEN |

Proben-Bezeichnung/
Proben-Herkunft

Probe 8
ENDO-AEMP
Packbereich
sterile Pistole

Probe 9

ENDO-AEMP
Dekontaminationsbereich
unsterile Pistole

Tab 10: 21.08.2024 Standort B, Methode 2 Filtereinheiten

Analyseverfahren

100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A

10 ml in Bouillon

Ergebnis

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

1 KBE

0 KBE

Kein Wachstum

Identifizierter
Mikroorganismus

Staphylococcus epidermidis

Proben-Bezeichnung/
Proben-Herkunft

Probe 1
Packplatz 1
unsterile Pistole

Probe 2
Packplatz 1
sterile Pistole

Probe 3

Packplatz 3

unsterile Pisto-le/keine Wischdes-
in-fektion auBen

Probe 4

Packplatz 4

Unsterile Pistole/ Wischdesinfektion
auBen

Probe 5
Krankenhauswerkstatt
Druckluft Kompressor
Keine

Probe 6
Nullprobe
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Analyseverfahren

100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A

10 ml in Bouillon

Ergebnis

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE

Kein Wachstum

Identifizierter
Mikroorganismus
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Proben-Bezeichnung/
Proben-Herkunft

Probe 1
RDG-E 9/10
unsterile Pistole

Probe 2
Packplatz Naso
unsterile Pistole

Probe 3
RDG-E 7/8
sterile Pistole

Probe 4
Packplatz TEE
sterile Pistole

Probe 5
Packplatz Augen
sterile Pistole

Probe 6
Packplatz MIC
unsterile Pistole

Probe 7
Packplatz HNO
unsterile Pistole

Probe 6
Packplatz Sage
unsterile Pistole

Analyseverfahren

100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A
10 ml in Bouillon
100 ml auf COL
100 ml auf TSA
100 ml auf R2A

10 ml in Bouillon

Ergebnis

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE
Kein Wachstum

0 KBE

0 KBE

0 KBE

Kein Wachstum
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STERY

Identifizierter

Mikroorganismus
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