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Einleitung

» Werden die geltenden Grenzwerte von
Standardanlagen zur Herstellung von Permeat
sicher eingehalten?

» Grundlage fur die Bewertung ist eine
Risikoanalyse

» Vorschlage zur Qualitatsverbesserung und zur
Erhohung der mikrobiologischen Sicherheit



Keimquellen

» Trinkwasser

» Salzsole zur Regeneration des Entharters
= enthalt von Natur aus halophile Bakterien
= wird mit Trinkwasser angesetzt
= Solebehalter wird sehr selten vollig entleert
» Retrograde Verkeimung
= Permeatkupplung ist kontaminiert
= Einlaufbereich des Dialysegerates ist kontaminiert
= Zulaufschlauche sind kontaminiert
» Kontamination durch Servicearbeiten
= Arbeiten an geotffneter Anlage (z.B. Wechsel RO-Modul)



Bakterielle Kontamination

Erscheinungsformen bakterieller Kontaminationen
» Bakterien
» Biofilme

» Bakterielle Abbauprodukte:

= Endotoxine, Bruchstiicke von Endotoxinen
= Peptidoglykane
= Oligonukleotide



Biofilme

Abb. 1: Biofilm im Zulaufschlauch zu einem Dialysegerat (REM)




Standard-Wasseraufbereitungsanlage

Abb. 2: Aufbau einer Standard-Wasseraufbereitungsanlage
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Risiken In Anlagenkomponenten
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Filterwirkung fur Keime

Filterwirkung fur Organische Wasserinhaltsstoffe
halophile Keime aus der Salzsole

Bildung von Biofilmen



Risiken In Anlagenkomponenten

Abb. 3: Keimzahlentwicklung im Entharter (schematisch)

105 —

104 —

103 —

102

Keimkonzentration (log KBE/ml)

I I I I I I
1 Regenerationsintervalle 5 6




Risiken In Anlagenkomponenten

Vorlaufbehalter
» Ansiedlung von Bakterien
» Bildung von Biofilmen



Risiken In Anlagenkomponenten

Umkehrosmose

» Anreicherung von Bakterien konzentratseitig (bel
/5% Permeatausbeute auf das Vierfache)

» welitere Anreicherung durch Konzentrat-
rackfihrung

» komplexe Geometrie mit stromungsarmen
Bereichen und Bildung von Keimnestern

» Fehlstellen in der Membran (pinholes) begrenzen

die Ruckhaltung fur Bakterien auf 99%



Risiken In Anlagenkomponenten

Ringleitung
» Ansiedlung von Bakterien
» Bildung von Biofilmen



RegelmalRinahmen zur Keimkontrolle

» Entharter

- Regeneration: Kurze Regenerationsintervalle
» Vorlaufbehalter

= periodische chemische Desinfektion
» Umkehrosmose

= Spulzyklus: Kurze Spulintervalle
= periodische chemische Desinfektion

» Ringleitung
= periodische thermische Desinfektion (Heil3reinigung)



Empfehlungen fur die Haufigkeit
mikrobiologischer Proben

EDTNA/ERCA Guidelines

» Uberprifungsphase 1 x monatlich
» Regularer Betrieb 1 x monatlich

Arbeitskreis fur angewandte Hygiene In
Dialyseeinheiten

» Regularer Betrieb 2 X Jahrlich Keimzahlbestimmung

» Reqgularer Betrieb 1 x jahrlich Endotoxinbestimmung
» Bei Patientenreaktionen

Ph. Eur.
» Keine Empfehlung



Desinfektion

» Entharter: In der Regel keine Desinfektion
» Vorlaufbehalter: In der Regel keine Desinfektion

» RO: Empfohlen* werden Wasserstoffperoxid und
Peressigsaure in Konzentrationen von 0,2%

» Ringleitung: Heildreinigung
» Helildreinigung: totet Bakterien und verhindert
Biofilmbildung

» Helildreinigung: £ndotoxine und CIS werden nicht
/naktiviert

* Empfehlung der Membranhersteller



Ergebnis der Risikoanalyse

» Eintritt von Keimen und Endotoxinen ist nicht zu

vermeiden

» Entharter: Risikofaktor Nr.1 (Aktivkohle)

» Umkehrosmo

se: potentieller Risikofaktor

» Vorlaufbehalter: geringflgiger Risikofaktor
» RegelmalRnahmen zur mikrobiologischen Kontrolle

sind nicht sic

» Akute Maldna
sind nicht sic

ner

nmen zur mikrobiologischen Kontrolle
ner

» Haufigkeit der Beprobung ist oft unzureichend



Ultrafilter

Abb. 4: Standardanlage mit integriertem Ultrafilter
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Ultrafilter

RuUckhaltung fur Bakterien >99,99%
RuUckhaltung flr Endotoxine >99,99%
RuUckhaltung durch definierte Porenweite

auf Endotoxinruckhaltung validierte Membranen

Membranmaterial (PES) hydrolysestabil, dadurch
bestandig gegen haufige Heildreinigung

vV v vV VY



Fazit

» Standardanlagen konnen die aktuellen Grenzwerte
einhalten, mdssen es aber nicht

» Integrierter Ultrafilter:

= Aktuelle Grenzwerte flr Permeat werden
garantiert

= Grenzwerte fur ultrareines Permeat werden
sicher eingehalten

» Ultrafilter zusammen mit regelmalisiger
HeilSwasserdesinfektion von Ring und Ultrafilter
gewdhrleisten die mikrobiologische Sicherheit




