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Editorial 03/2005

Liebe Leserinnen
und Leser

Der Herbst ist schon wieder ins Land gezo-
gen und ich hoffe, Sie hatten alle einen
schonen Sommer und hoffentlich einen
erholsamen Urlaub.

Wir mdchten Sie auch weiterhin mit interes-
santen Beitrdgen in unserer Fachzeitschrift
versorgen, deshalb ist diese Ausgabe und
die ndchste Ausgabe gepragt durch Artikel
tiber Referate, welche an den ersten Fachta-
gen der Schweizer Gesellschaft fiir Steril-
gutversorgung gehalten wurden.

Das Thema war: die technischen Aspekte
der Aufbereitung von Medizinprodukten und
die Inhalte erstreckten sich von der Qua-
litdt der Luft bis hin zu Priifung der Reini-
gungseffizienz.

Wie sie wissen, finden auch diverse Weiter-
bildungen zu spannenden Themen in den
Sektionen Deutschschweiz und Romand
statt, sowie Weiterbildungen in der italie-
nischsprachigen Schweiz. Naheres dazu fin-
den Sie in der Agenda in dieser Ausgabe,
sowie auf der Homepage der SGSG unter

WWW.SgsV.ch.

Ein Verein ist nur so gut wie seine Mitglie-
der, deshalb hier ein Aufruf, arbeiten sie

mit und nehmen Sie an den Veranstaltungen
teil. Die Teilnahme an Weiterbildungen und
der Austausch unter Kollegen helfen bei
kleineren und groReren Problemen im tdgli-
chen Leben im Betrieb weiter und stdrken
uns fiir die gemeinsamen Ziele.

Hierzu méchte ich Sie auch auf den Kon-
gress der Deutschen Gesellschaft fiir Steril-
gutversorgung aufmerksam machen, wel-
cher vom 01.-03. Oktober 2005, dieses mal
in Bad Boll stattfindet.

Der EFHSS Kongress 2006 findet vom 18.-
20. Mai in Lillehammer, Norwegen statt.
Warum melden Sie sich nicht mit einem Vor-
trag in Lillehammer an oder erstellen ein
Poster, welches am Kongress ausgelegt und
auch bewertet wird?

Inzwischen wiinsche ich Ihnen viel Spal®
beim Lesen

Ihre Cornelia Hugo
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1. Schweizer Fachtage

uber die Sterilisation

14. und 15. Juni 2005 in Olten

von Knut Kobelt

Die Teilnehmer der Fachtage {iber Sterilisa-
tion wurden am Dienstagmorgen vom Prasi-
denten der SGSV Fredy Cavin in Olten
begriisst.

Die Stadt Olten ist das Wirtschaftszentrum
zwischen den Ballungszentren Ziirich, Bern
und Basel und ist in rund 30 Minuten von
diesen Stddten aus erreichbar.

Wie es sich schon an vorhergehenden
Anldssen bewdhrt hat, so gab es auch dies-
mal eine Simultaniibersetzung, Deutsch-
Franzosisch  bzw.  Franzdsisch-Deutsch.
Daher mochte ich, auch im Namen aller Teil-
nehmer, die jeweils nur eine dieser beiden
Sprachen beherrschen, einen Dank an die
beiden Ubersetzerinnen, aussprechen.

Der Prasident der SGSV wendete seine Dan-
kesworte in der Er6ffnungsrede an die Mit-
glieder des Zentralvorstandes, die in der
Planung engagiert waren. Und nicht
zuletzt, an die Sponsoren die es ermdglicht
haben, dass dieser Kongress zustande kam.
Fiir die Fachtage hatten sich ca. 180 Teil-
nehmer, darunter auch Gaste aus Deutsch-
land, Frankreich und der Belgien angemel-
det, was ja letztlich auch von Neugier und
Interesse der Fachleute oder Nichtfachleute

fiir die angekiindigten Themen am Kongress
zeugte. Dieses grosse Interesse fiihrte wie-
derum dazu, dass die Hotelzimmer im Kon-
gresshotel ausgebucht waren. So bildeten
einzelne Teilnehmer Schlafgemeinschaften
bzw. wie man horte « Schnarchgemeinschaf-
ten».

Neu war fiir mich, dass fiir alle Teilnehmer
die Moglichkeit bestand, eine qualitative
Aussage in Form eines Bewertungsbogens
zum gesamten Ablauf der Fachtage zu
machen.

Hieran sehe ich , dass nicht nur bei uns in
der ZSVA die Qualitdtskontrolle praktiziert
wird sondern mittlerweile in vielen Berei-
chen des tdglichen Lebens zur Anwendung
kommt. Ich finde diesen Bewertungshogen
ein gutes und wichtiges Instrument um
eine Verbesserung bei der (Kunden) Zufrie-
denheit zu erreichen.

Als sehr positiv gewertet wurde von den
Teilnehmern, dass in den Vortragspausen
ausreichend Zeit zur Verfligung stand die
einzelnen Stidnde der Industrieaussteller zu
besuchen, Gesprache zu fiihren, und sich
die neusten Entwicklungen zeigen und
erklaren zu lassen. Selbstverstdandlich gab
es auch Gelegenheit, um seinen Hunger und
Durst zu stillen, und den Kontakt mit ande-
ren Kollegen zu pflegen.

Wim Renders Vorsitzender des EFHSS,
betonte wie wichtig es ist das viele Mitglie-
der an diesen Fachtagen teilnehmen, um
ihre Ideen auszutauschen und ihr Wissen
weitergeben zu konnen. Somit erreichen wir
in der Zukunft eine weitere Optimierung der
Arbeitsabldufe und damit eine wirtschaftli-
chere Betreibung der ZSVAs.

Die SGSV, so W. Renders, tragt massgeblich
dazu bei, dass sich andere Lander an der
Schweiz orientieren und dies nicht zuletzt
wegen ihre professionelle Ausbildung in
den Fachkundekursen.

Am Ende der Begriissung sprach noch Dr.
Rein Jan Piso der als Leitender Arzt der
Infektiologie im Kantonsspital Olten tatig
ist. Er bekannte, dass er sich bisher nicht
sehr viel mit dem Thema Sterilisation ausei-
nandergesetzt hat. Er wisse aber, dass wir
als Steri-Fachleute ein sehr grosses Wissen
iber den gesamten Prozess der Aufberei-
tung von MP besitzen. Sein Wunsch wére es
das gesamte medizinische Personal fiir die
Abldufe und Qualitdtskriterien in der ZSVA
zu sensibilisieren.

Leider fiel der Vortrag iiber Planung, Bau
und Inbetriebnahme einer ZSVA von Peter
Weber Leiter Zentralsterilisation am Kan-
tonsspital Winterthur aus. Er konnte aus
privaten Griinden nicht an den Fachtagen
teilnehmen. Aber ich denke, wir werden
auch iber diesen sicher interessanten Bei-
trag in einer der ndchsten Ausgaben des
Forum etwas erfahren.
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Rolf Wehrli, der Axel Dellenbach vertrat,
beide von der Clean-Air-Service AG in Watt-
wil, berichtete {iber die Kontrolle der Luft-
qualitdt in der ZSVA. Jeder Partikel ist ein
potentieller Trager von Keimen und wir wol-
len so wenig wie moglich Partikel in der
ZSVA. Er erlduterte deren Grosse und wie
viele solcher Keime in der Luft vorkommen
konnen. Durch eine Rechnung verdeutlichte
er, dass wir theoretisch 1 Milliarde Keime
pro m3 haben wenn wir pro mm3 1 Partikel
rechnen. Die Durchfiihrung der Luftmessung
wird in der ISO 14644 Teil 1 beschrieben.
Wichtig dabei ist, dass die Messung im
Ruhezustand gemacht wird. Diese Methode
der Messung ist einfacher zu bewaltigen,
reproduzierbar und somit auch untereinan-
der vergleichbar.

Der Grund, warum die Partikel, und nicht
die Keime gemessen werden, wurde von ihm
wie folgt erldutert. Eine Keimmessung ist
sehr zeitaufwendig, denn die Keime miissen
mittels entsprechenden Gerdten auf ein
Nahrmedium gebracht und bebriitet wer-
den. Die Ergebnisse erhdlt man dann erst in
einigen Tagen.

Keime fliegen nicht einfach so durch die
Luft, sie brauchen ein Tragermedium und
als dieses kommen vor allem Partikel in
Frage. Man kann davon ausgehen, dass
jeder in der Luft zirkulierender Partikel ein
moglicher Keimtrdger ist.

Maria-Luisa Herrero stellt ihren Bericht
iber die Beobachtung der Vordesinfek-
tion von Medizinprodukten im Operati-
onssaal vor. Dabei kam zum Ausdruck, dass
die Stdrken und die Schwachen der Vordes-
infektion in den einzelnen OP Blécken nur
durch genaue Analysen der angewanden
Verfahren vor Ort aufzuzeigen sind. Verant-
wortlich fiir die Durchfiihrung der Vordesin-
fektion war die OP Schwester. Angezeigte
Starken waren z.B.: die Zeitspanne zwi-
schen Gebrauch der Instrumente und dem
ersten Aufbereitungsschritt war kleiner als
30 Minuten, es gab vorhandene Arbeitsan-
weisungen und der Arbeitsgang konnte
riickverfolgt werden.

Die Schwdchen waren: Die Tauchbecken
waren zu klein, es war kein Ultraschall vor-
handen und die Demontage der auseinan-
dernehmbahren Instrumente war mangel-
haft. Auch der Einsatz jodhaltiger Produkte
wirkt sich negativ auf die Instrumente aus,
wenn diese wahrend der OP nicht griindlich
abgewischt werden. Zudem ist das Personal
oftmals ungeniigend ausgebildet.

Durch Einbeziehen dieser Riickmeldungen
konnten Verbesserungen der Verfahren ein-
gefiihrt werden.

Meiner Meinung nach wird es noch einige
Diskussionen zum Thema Nutzen der Vordes-
infektion geben, denn nicht alle Fachleute
sehen die Notwendigkeit fiir so einen auf-
wendigen Zwischenarbeitsschritt ein.

Der Vormittag endete mit Peter Christ Inge-
nieur bei Borer Chemie AG, Zuchwil mit
seinem Thema Bedeutung der Reinigungs-
effizienz in Reinigungs- und Desinfekti-
onsgeraten.

Als Einfithrung stellte er die Frage: «Was
niitzt uns ein ausgekliigelter Ao-Wert und
eine lange Sterilisationszeit, wenn die Rei-
nigung unbefriedigend ist»?

Die Reinigungseffizienz, ist von grosser
Bedeutung. Um bei der Reinigung eine Rei-
nigungsleistung von anndhernd 100% zu
erreichen, sind mehrere Komponenten zu
beachten. Eine davon ist die Wasserquali-
tdt, die doch erheblichen Einfluss auf das
Ergebnis der Reinigung hat. Weiterhin, so
meint P.Christ ist zu iiberlegen, ob wir in
Zukunft mit Stadtwasser oder mit VE- Was-
ser reinigen wollen. Am kostengiinstigsten
ist natiirlich das Stadtwasser, demgegen-
tiber ist das VE- Wasser ca. doppelt so teuer.
Zudem ist das optimale Zusammenspiel von
Wasser und Chemie anzustreben, da dies fiir
den Reinigungserfolg einfach unerldsslich
ist.

Am Nachmittag erzdhlte Carlos Silva iiber
die pr EN ISO 15883 fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerdte.

Diese Norm ist in 5 Teile gegliedert worden.
Der Teil 4 befasst sich mit der chemischen
Desinfektion von thermolabile Endoskopen.
In Teil 5 geht es um Testanschmutzungen
und Methoden zum Nachweis der Reini-
gungsleistung.

In seinem Vortrag kam zum Ausdruck, dass
die Hersteller der RDGs und die Hersteller
der Chemie in der Zukunft intensiver zusam-
menarbeiten miissen. Er ist der Meinung fiir
unterschiedliche Anschmutzung auf den MP
brauchen wir auch verschiedene Chemie,
damit der Reinigungsprozess Erfolg hat. Die
RDGs und der Reinigungsprozess miissen
validiert werden. Fest steht, dass die alte-
ren Modelle, z.B. Waschmaschinen die mit
Karten gesteuert werden, nicht validierbar
sind.

Das ndchste Thema Validierung der Ultra-
schallbehandlung erlduterte uns Klaus
Roth von der FA SMP, Tiibingen.

Bei schwierig zu reinigenden chirurgischen
Instrumenten und bei stark anhaftender
Verschmutzung empfehlen viele Fachleute
eine Vorreinigung in einem Ultraschallbad.
Durch aufwendige Messverfahren, die unter
Laborbedingungen durchgefiihrt wurden,
stellte man fest, dass die Reinigungsleis-
tungen der Ultraschallgerdte sehr unter-
schiedlich ausfallen. Dabei haben die ange-
wendeten Reinigungsmittel einen hohen
Einfluss. Ebenfalls von Bedeutung ist die
Wassermenge und die Temperatur des
Wassers.

Am Beeindruckendsten an den Ergebnissen
war, dass durch den Einsatz der Ultra-
schallreinigung bei Schldauchen sowie
lumigen Instrumenten ({berhaupt keine
Reinigungswirkung nachgewiesen werden
konnte. Im Gegenteil, wurden schmutzige
und  saubere  Schlduche  zusammen
beschallt, sind die sauberen Schlduche von
den Schmutzigen rekontaminiert worden.
Bei Silikonmatten konnte ebenfalls keine
reinigende Wirkung festgestellt werden.
Eine Reinigung ist nur erfolgt und nachge-
wiesen bei einfachen chirurgischen Instru-
menten ohne Hohlrdume, wenn der Ein-
satzkorb in der Ultraschallwanne rotierend
bewegt wurde.

Ausserdem kdnnen auch der Fiillstand, die
Temperatur sowie die Beladungsmuster den
Reinigungserfolg beeinflussen.

K. Roth beendete seinen Vortrag mit der
Erkenntnis, dass die Vorreinigung der
Instrumente im Ultraschallbecken nicht
validierbar ist, maximal ldsst sich diese
standardisieren.

Sigrid Kriiger, Hygieneberaterin Hamburg,
erzahlt tiber die Priifung der Reinigungsef-
fizienz in den Reinigungs- und Desinfek-
tionsgeraten.

Heute gibt es mehrere Methoden mit denen
die Reinigungsleistungen der RDGs iiber-
priift werden kdnnen. Fiir alle Methoden
werden kiinstliche Anschmutzungen ver-
wendet die aber unterschiedlich zusammen-
gesetzt sind und unterschiedlich aufgetra-
gen und angetrocknet werden.

Natiirlich ist man sich im klaren, dass die in
der Norm pr EN ISO 15883 Teil 5 aufgefiihr-
ten Priifanschmutzungen und auch die Priif-
methoden noch der weiteren Bearbeitung
bediirfen. Die ganze Testprozedur muss pra-
xisrelevant, reproduzierbar und leicht
durchfiihrbar sein, sowie eine qualitative
Aussage {iber den Reinigungserfolg ermogli-
chen.
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Das Ziel muss sein, die Priifmethoden zu
vereinheitlicht und das Angebot der vielen
Methoden auf ein Minimum reduziert wird.
Macel Wenk Leiter Zentralsterilisation Uni-
versitatsspital Basel sprach vom Know- how
der guten Instrumentenreinigung.

In seinem Vortrag gab er der Auffassung
Ausdruck, dass eine griindliche und gute
Instrumentenreinigung von drei Faktoren
abhangt. Diese sind, zum einen die Men-
schen, dann die Maschinen und letztendlich
die Hilfsmittel. Dabei ist der Mensch der
wichtigste Faktor und steht an erster Stelle
fiir eine optimale Aufbereitung. Nur er kann
flexibel auf plétzlich auftretende verdn-
derte Situationen reagieren und auch dem-
entsprechende Massnahmen einleiten. Dies
kann er aber nur, wenn er addquat ausgebil-
det ist, und sein Arbeitsumfeld ein hohes
Niveau besitzt.

Nach einem interessanten und kurzweiligen
ersten Kongresstag, bestand fiir die Anwe-
senden die Moglichkeit an dem gemiitlichen
Abend mit Nachtessen teilzunehmen. Die-
ses Angebot wurde rege genutzt und es
wurde gemeinsam ein sehr schoner Abend
verbracht. Zu spater oder friiher Stunde gin-
gen auch die letzten Gaste schlafen, um fiir
den ndchsten Tag fit zu sein.

Der zweite Kongresstag begann mit Eliane
Chassot Stv. Leiterin Zentralsterilisation
CHUV- Lausanne die iiber die Verpackungs-
normen: neue Forderungen an die
Anwender sprach.

Wir kennen zwar schon die EN-868 iiber Ver-
packungsmaterialien- und Systeme, aber
iber die neue Norm IS0-11607:2004 wird
es in der Zukunft noch viel zu reden geben.
Diese ISO- Norm verlangt, dass wir den Ver-
packungsprozess ebenso beherrschen wie
die Reinigung und die Sterilisation. Wir
sprechen zukiinftig nicht mehr von der Pri-
mar und Sekundar Verpackung, vielmehr ist
die Zentralsterilisation Fabrikant und liefert
in der Endverpackung.

Herve Ney, Leiter Zentralsterilisation, Uni-
versitatsspital Genf berichtete von seinen

Erfahrungen mit dem Kontrollgerat fiir
Siegelndhte. Bevor so ein Gerdt fiir die
ZSVA angeschafft wurde, haben die Verant-
wortlichen reichliche Uberlegungen zur
Kosten- Nutzen- Rechnung angestellt. Die
zahlreichen Siegelgerdte, sowie der Einsatz
einer Tiefziehmaschine, die ihnen tdglich
eine Herstellung von ca. 5000 Verpackun-
gen ermdoglicht, rechtfertigte letztendlich
eine solche Investition. Der tdgliche Ein-
satz dieses Gerates lieferte ihnen Antworten
auf die Fragen beziiglich der Reproduzier-
barkeit beim Versiegeln von verschiedenen
Hiillen und Beuteln, der Parametrierung der
Tiefziehmaschine sowie der Daseinsberech-
tigung eines tdglichen Routinetests.

Fredy Cavin, Leiter der Zentralsterilisation
des CHUV in Lausanne trat als nachster auf
die Biihne. Er sprach iiber die Auswirkung
verschiedener Verpackungen auf die
Restfeuchte im Container. Diese Tests, die
er am CHUV durchfiihrte, waren erst der
Anfang einer noch nicht absehbaren, und
von seiner Durchfiihrung sehr aufwendigen
Studie. Angezeigt wurde, je grosser das
Gewicht der zu sterilisierenden MP, umso
mehr Restfeuchte konnte festgestellt wer-
den. Aber auch das Verpackungsmaterial hat
einen Einfluss auf den Restfeuchtegehalt
nach dem Sterilisationsprozess.

Der letzte Vortrag an diesem Vormittag,
wurde von Elisabeth Grui Spitalhygiene
Kantonsspital Olten, gehalten. Sie sprach
zum Thema die Mikrobiologische Belas-
tung von Medizinprodukten vor der Ver-
packung. Es gibt viele Kriterien zu beach-
ten, damit die mikrobiologische Belastung
des Materials vor der Sterilisation méglichst
tief gehalten wird. E. Grui appellierte an
Alle, die vorhandenen Hygienevorschriften
wieder konsequenter zu befolgen bzw.
deren Einhaltung zu kontrollieren.

Aber auch die raumlichen Vorraussetzungen,
der Transport der MP, die Arbeitsorganisa-
tion, die Ausbildung sowie die Reinigung
und die Desinfektion spielen hierbei eine
entscheitende Rolle.

Am Nachmittag erzahlte Mathieu Giang
Welche Neuigkeiten und Schwierigkeiten
es iiber die pr EN 285 und die pr EN
17665 zu berichten gibt. Diese zwei Nor-
men sollen Ende 2005 oder Anfang 2006
verdffentlicht werden.

In der zukiinftigen EN 285 sind unter ande-
rem neue thermometrische Tests mit Son-
den vorgeschrieben. Ausserdem sind Tests
fir die Uberpriifung von Luftriickstanden
sowie B+D- Tests mit geringerer Grosse
beschrieben. In Anhang B wird beziiglich
der Wasserqualitdt eine verringerte Leitfd-
higkeit gefordert. Die neue Ausgabe der EN
ISO 17665 beschréankt sich nicht mehr aus-
schliesslich auf verpackte porGse Materia-
lien, sondern beinhaltet nun auch fliissige
MP.

Markus Spiess, Spitalhygiene Universitats-
spital Ziirich sprach {iber Messsonden:
Moglichkeiten aus technischer Sicht.
Heute stehen uns verschiedene Messsys-
teme fiir die Uberwachung von biologi-
schen und physikalischen Ablaufen zur Ver-
fiigung. Die Messsonden kommen an den
Stellen zum Einsatz, an denen erhdhte
Anspriiche an die Messgenauigkeit gestellt
werden. Sie erleichtern somit die Uberwa-
chung der Betriebsablaufe beim Sterilisie-
ren. Es sollen die nichtkondensierbaren
Gase im Dampfgefiige mittels einem Luft-
nachweisgerat und  Chemoindikatoren
nachgewiesen werden, da ein zu viel dieser
Gase, die Sterilisation gefdhrden kdnnte.
Die Gase miissen nicht einzeln analysiert
und separat quantifiziert werden, sondern
als Gasgemisch erkannt und so gemessen
werden.

Diese Messsysteme sind teuer in der
Anschaffung und das Nachriisten alter
Autoclaven ist nicht sinnvoll.

Die Abschlussrede dieser zwei spannenden
Tage hielt Cornelia Hugo Qualitdtsbeauf-
tragte, Universitatsspital Tiibingen, zum
Thema Kurs « Validierung in der Praxis der
Sterilgutversorgung.



Quo Vadis RDG

(prEN15883)

von Carlos Silva, Firma Steris

Die derzeit heil diskutierte Norm der Reini-
gungs- und Desinfektionsgerdte (RDG) prEN
15883 1-2 fiihrt bei vielen Anwender zu einer
Verunsicherung. Diese Verunsicherung kommt
auch daher dass viele Fehlinterpretationen
auf dem Markt kursieren. Daher haben sich
mehrere Arbeitsgruppen gebildet die versu-
chen ein bisschen Licht ins Dunkle zu brin-
gen. Eine dieser Arbeitsgruppen ist der
Arbeitskreis der Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerate Hersteller (AK-RDG). Es ist das
erste mal dass sich flinf namhafte Hersteller
von RDGs an einen Tisch gesetzt haben um
gemeinsam eine Losung fiir die Anwendung
der Norm zu erarbeiten und um letztendlich
dem Anwender die notwendige Unterstiit-
zung zu kommen zu lassen. Es ist schon
bemerkenswert dass viele groRe und kleine
Firmen mit technisch versierten Personen
plotzlich Validierung an RDG's anbieten unab-
hangig davon welches Markenzeichen auf der
Frontseite klebt oder eingelassen ist. Die
Qualifikation eines Technischen Service
Anbieters der nicht selbst Hersteller von
RDG’ ist und nicht im Werk des Hersteller
ausgebildet wurde, muss hier in Frage
gestellt werden. Nicht jeder der fiinf Thermo-
logger in der Tasche hat, kann auch eine Vali-
dierung nach prEN 15883 durchfiihren. An
dieser Stelle muss sich jeder Fragen «Was soll
eigentlich bei der Validierung herauskom-
men?! Oder was verspreche ich mir von die-
sem zusdtzlichen Aufwand?». Nun die Frage
ist recht einfach zu beantworten. Durch die
Validierung eines RDGS, durch autorisierte
und durch den Hersteller qualifizierte Service-
anbieter, wird mit Sicherheit ein besseres
Ergebnis am Ende herauskommen als dass das

wir derzeit haben. Die Feineinstellung und
die auf einander Abstimmung der einzelnen
Faktoren wird auch einige versteckte Fehler
des Alltages (haben wir schon immer so
gemacht) und eine héhere Sicherheit mit sich
bringen. Auch die Definition von Beladungen
und das bildhafte erfassen von Beladungsmu-
ster wir eine bessere Transparenz erbringen.
Dazu bendtigt man jedoch mehrere Zutaten.
a. den Anwender
b. den Chemie Lieferant
c. den spezifisch geschulten Servicetech-
niker
d. den Hersteller des RDG's

Doch lassen Sie uns noch einmal kurz iiber
die Eckpunkte der Norm und der Juristi-
schen Aspekte schweifen.

Die horizontale Norm prEN 15883- teil 1
hat verschieden unternormen die vertikale
Normen genant werden.

prEN 15883- teil 2.

prEN 15883- teil 3.

prEN 15883- teil 4.

prEN 15883- teil 5.

Grundsdtze

e Juristische Aspekte und Zustdndig-
keiten

e Die Betreiber, z. B. Krankenhduser, Pra-
xen etc., die MP fiir den Eigenbedarf
und im Rahmen von Leih- oder Leasing-
vertragen in Erfiillung eines Auftrags
aufbereiten, diirfen hierfiir nur geeig-
nete, validierte Verfahren einsetzen
(MP-BetreibV § 4 [2]; MPG-AndG § 3 Nr.
11.2 [1]).

e Nach Inkrafttreten der prEN ISO 15883-
1 sollen nur noch RDG mit einer Typprii-
fung nach EN ISO 15883 beschafft wer-
den. Der Hersteller der RDG fiihrt den
Nachweis, dass die Konformitdt des RDG
mit der Norm gegeben und das RDG fiir
die Aufbereitung der aufgefiihrten MP
geeignet ist.

e Die Richtlinie des RKI «Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten» (3), die in die
novellierte Fassung der MPBetreibV
integriert wurde, fordert die Implemen-
tierung eines Qualitdtsmanagementsy-
stems, das auch die ZSVA und ggf.
dezentrale Aufbereitungsstétten einbe-
zieht.

prEN 15883- teil 1.

e Allgemeine Anforderungen, Definition
und Priifungen
Typpriifung von Reinigungs- und Des-
infektionsgerdten nach prEN ISO
15883-1 und prEN ISO 15883-2

e Die Typprifung (Baumusterpriifung)

kann vom Hersteller selbst durchgefiihrt
werden, wenn dieser {iber eine qualifi-
zierte Qualitdtssicherungsabteilung ver-
fiigt.
Der Hersteller kann auch alle oder einen
Teil der Priifungen durch ein geeignetes
akkreditiertes Priiflaboratorium durch-
fiihren lassen.

e prEN 15883- teil 1.

e Grundlage fiir die Reinigung und Desin-
fektion von Medizinprodukten sind das
Medizinproduktegesetz ~ (MPG), die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
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(MP-BetreibV), die Empfehlung des RKI
«Anforderungen der Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten »
und prEN ISO 15883-1 und prEN ISOb
15883-2.

e Sowohl die Gesetze als auch die Richtli-
nie fordern geeignete validierte Verfah-
ren, um sicherzustellen, dass fiir Patien-
ten, Anwender und Dritte keine
gesundheitlichen Gefahren von aufbe-
reiteten Medizinprodukten ausgehen.

e Die horizontale Norm prEN ISO 15883-1
enthdlt grundsatzliche, international
abgestimmte Anforderungen, Definitio-
nen und Priifmethoden fiir maschinelle
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse
fiir Medizinprodukte, die durch die verti-
kale Norm prEN ISO 15883-2 fiir chirurgi-
sche Instrumente, Andsthesie-Utensilien,
Hohlk6rper und Glaswaren erganzt wird.

prEN 15883- teil 2.

e Anforderung an und Priifung von Reini-
gungs-/Desinfektion von Reinigungs-
/Desinfektionsgerdaten mit thermischer
Desinfektion fiir chirurgische Instru-
mente,  Andsthesiegerdte,  GefaRe,
Utensilien, Glasgerate usw.

prEN 15883- teil 3.

e Anforderung an und Priifung von Reini-
gungs-/Desinfektion von Reiniguns-
/Desinfektionsgerdaten mit thermischer
Desinfektion fiir Behalter fiir menschli-
che Ausscheidungen

prEN 15883- teil 4.

e Anforderung an und Priifverfahren fiir
Reinigungs-/Desinfektionsgerate  mit

chemische Desinfektion fiir Thermola-
bile Endoskope

prEN 15883- teil 5.

e Testanschmutzungen und Methoden
zum Nachweis der Reinigungsleistung

e Die Beschaffungsstelle muss den Herstel-
ler informieren, welche Leistung erwartet
wird. Dazu gehoren die Medizinprodukte,
die aufbereitet werden sollen sowie die
Anforderungen an die Desinfektions- und
die Reinigungsleistung. Der Betreiber
kann den FEinsatz national (Ublicher
Priifanschmutzungen und Testmethoden
(EN ISO 15883-1, Annex B) fordern. Die-
ser Annex B wurde nun zum Teil 5

Eines der Wichtigsten Fragen die immer
wieder gerne gestellt werden ist: «Was Pas-
siert mit Maschinen die nicht der prEN
15883 entsprechen?»

Auch hierzu hat man eine Antwort im gro-
ben gefunden.

e \Validierung nicht-EN ISO 15883-kon-
former Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerdte

e Fiir bereits in Betrieb befindliche RDG,
die fiir den weiteren Betrieb standardi-
siert werden sollen, kénnen nur die Pri-
fungen fiir die Leistungs-Qualifikation
durchgefiihrt werden.

e \oraussetzungen fiir eine Standardisie-
rung des Prozesses sollten mindestens

sein:

- Automatischer Programmablauf
(mbglichst frei programmierbare
Programme)

- (Justierbare)  Temperaturanzeigen
- Automatische Dosierung des Reini-
gungsmittels

- Fehlermeldung bei gestortem Pro-
grammablauf, Angabe der Art der
Storung, die angezeigt wird (z. B.
Wassermangel, Temperaturunter-
schreitung, Behandlungsmittelman-
gel, Dosierpumpenfehlfunktion, zu
geringer Wasserdruck etc.)

- Erstellen eines Katalogs durch den
Betreiber, ggf. in Zusammenarbeit
mit dem Kundendienst des RDG, mit
MalRnahmen, die fiir ein weiteres
stérungsfreies Betreiben notwendig
sind, z. B. Erkennen eines Mangels
an Behandlungsmittel.

- Chargenzihler (ggf. auch manuell
moglich)

- Geeignete Einsdtze fiir Hohlkorper
Instrumente (MIC, AN), Durchstro-
mungstest

e Unabhdngige Messungen sind ergan-
zend in ausreichender Frequenz durch-

zufiihren. z. B.

- Thermologger sind zur Uberpriifung
der Desinfektionswirkung auf dem
Spiilgut in festgelegten Positionen
einzusetzen

- Reinigungsindikatoren sind zur
Uberpriifung des Spriihbildes und
der Reinigungswirkung einzuset-
zen

- Bioindikatoren nach RKI sind zur
mikrobiologischen Uberpriifung der
Funktion des RDG einzusetzen.

e Alle Ergebnisse sind zu dokumentieren.
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Weitere Informationen:

BAG Steri-Produkte

DIE UMFASSENDE PRODUKTEPALETTE

B BAG HeliPac® fiir die Dampfsterilisation bei 134°/18Min
mit Priifsicherheit fiir Hohlkdrper und pordse Giiter

B Tosi® LumCheck fiir die Uberpriifung der Reinigungswirkung von
Wasch-Desinfektions-Automaten

B BAG Chemoindikatoren: ChemoSirjp121°, 134°, 134°/18Min,
Integraph, GasCheck EO (Ethylenoxid), Cross-Check F(Formaldehyd),
Cross-Check P (Plasma), RePac121°, 134°, 134°/18Min, Dry Checks

B BAG Bioindikatoren: u.a. BAG BioStrip, BAG DEWA Test
B BAG Bowie-Dick-Tests: einmalige / mehrfache Anwendung

026 672 90 90 www.almedica.ch

—

BAG-BioStrip sioiogischer b
Bac. stearothermaphilus ieor

e O

AULMEDICh

SPECIFIC IN MEDICAL DIAGNOSTICS
ALMEDICA AG, HAUPTSTR. 76, CH-3285 GALMIZ
TEL +41(0)26 672 90 90 FAX +41(0)26 672 90 99
OFFICE@ALMEDICA.CH WWW.ALMEDICA.CH
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e Sollten die RDG die Voraussetzungen
nicht erfiillen, ist die Reproduzier-
barkeit der Prozesse nicht gesichert.
Damit ist eine Standardisierung nicht
maglich.

Die Eckpunkte sind also nun geklart jetzt
kommt es zur Durchfiihrung. Hierzu méchte
ich Ihnen die Anforderungen an einen Ser-
vice und Validierungs- Anbieter nach der
Empfehlung des AK-RDG vorstellen.

Installations-, Betriebs- und Leistungs-
Qualifikation von Reinigungs- und
Desinfektionsgerdaten (RDG's) -
Anforderungen an die durchfiihrenden
Personen

Qualifikation des Validierungsverantwort-
lichen:

Der Betreiber steht in der Verantwortung,
eine Prozessvalidierung bei den RDG's durch-
zufithren und zu dokumentieren. Die Koordi-
nation und Dokumentation der gesamten
Validierung obliegt dem Betreiber oder einer
von ihm beauftragten Person (Validierungs-
beauftragter). Dieser Validierungsbeauf-
tragte muss die Validierungsleitlinie sowie
die relevanten einschldgigen Richtlinien
kennen. Bei Teilen der Validierung muss der
Validierungsbeauftragte entsprechend quali-
fizierte Fachkrdfte hinzuziehen.

Anforderungen an die bei der
Installations-Qualifikation fachlich
beteiligten Personen

Die Priifung der Vollstandigkeit der Liefe-
rung des RDG's mit Zubehor bedarf keiner
besonderen Qualifikation. Die Mitwirkung
des Betreibers bei dieser Priifung und die
Bestdtigung in der Dokumentation sind
erforderlich.

Die korrekte Aufstellung des RDG's nach
Installationsplan/Bauvorbereitungszeich-
nung ist von einer entsprechend qualifizier-
ten Person (z.B. Haustechniker, RDG- Her-
steller) durchzufiihren und zu
dokumentieren.

Die Ausfithrung der Anschliisse und die
Bereitstellung der Betriebsmittel (Strom,
Wasser, Luft) erfolgt durch entsprechende
Fachfirmen. Diese sind in der Dokumenta-
tion zu benennen. Die Priifung der Aus-
fithrung sowie deren Dokumentation fiihrt
eine Person mit entsprechenden techni-
schen Kenntnissen (z.B. Haustechniker,
RDG- Hersteller) durch. Dabei ist auch die

Qualitat der bereitgestellten Betriebsmittel
zu bewerten und zu dokumentieren.

Anforderungen an die bei der Betriebs-
Qualifikation fachlich beteiligten
Personen:

Die Priifungen, dass das installierte RDG ent-
sprechend den Spezifikationen des Herstellers
sowie den Anforderungen der prEN ISO 15883
betrieben werden kann, erfordern besondere
Qualifikationen. Eine direkte Mitwirkung des
Betreibers bei der Betriebs-Qualifikation ist
erforderlich, wenn z.B. Zentrale Dosieranlagen
fiir Prozesschemikalien und/oder Reverse-
Osmose- Anlagen einzubinden sind.

Die Autorisierung zur Durchfiihrung einer
Betriebs-Qualifikation wird vom jeweiligen
RDG - Hersteller nach erworbener Befdhi-
gung (s.u.) in Form eines Zertifikates erteilt.
Die Durchfiihrung der Betriebs-Qualifikation
erfordert folgende allgemeine Kenntnisse:
e \alidierungsleitlinie

e Relevante Teile der Normen

e Kenntnis der RKI-Richtlinien

e Kenntnisse iiber Risikobewertungen

e Unfall- und Sicherheitsvorschriften

Der die Betriebs-Qualifikation  Durch-

fiilhrende muss in ein Qualitdtsmanage-

mentsystem eingebunden sein (z.B. nach

ISO 9001 bzw. ISO 13485) und eine fun-

dierte Aushildung und Befahigung fiir die

RDG's nachweisen konnen:

e Bedienung der RDG's

e Durchfiihrung einer Funktionspriifung

e Durchfiihrung von  Wartungs- und
Instandhaltungsarbeiten gemdl Her-
stellervorgabe

e OrdnungsgemdRes Beladen der Bela-
dungstrager

e Kenntnis der Standardprogramme und
der Programmierung der RDG's

e Kenntnis {iber aktuellen Softwarestand
der RDG's

e Autorisierter Zugang zur Service-Ebene
(z.B. Passworter)

e Befdhigung fiir die Kalibrierung und
Justierung von Mess- und Regelketten

e Elektrotechnische Kenntnisse zur Simu-
lation und Fehlererkennung in der elek-
trischen/elektronischen  Ausstattung

e Kenntnisse (ber Prozesschemikalien/
Werkstoffe

e Kenntnisse {iber das Zusammenwirken
prozessrelevanter Parameter der Reini-
gung

e Kenntnisse iiber Wasserqualitdten

Achtung: Nach Eingriffen in die Elektrik der
RDG’s ist grundsatzlich eine Sicherheitsprii-
fung durchzufiihren!

Anforderungen an die bei der Leistungs-
Qualifikation beteiligten Personen:
Die Priifungen fiir die Leistungsbeurteilung
nach prEN ISO 15883 bzw. gemaR Leitlinie
erfordern besondere Qualifikationen. Die
Mitwirkung des Betreibers bei den Priifun-
gen und die Bestdtigung in der Dokumenta-
tion sind erforderlich.
Der die Leistungs-Qualifikation Durch-
filhrende muss in ein Qualitdtsmanage-
mentsystem eingebunden sein (z.B. nach
IS0 9001 bzw. ISO 13485) und folgende all-
gemeine Kenntnisse nachweisen kdnnen:
e \alidierungsleitlinie
e Kenntnisse der relevanten Normen und
Richtlinien (prEN ISO 15883, RKI)

Die durchfiihrende Person muss eine fundierte

Ausbildung und Befdhigung fiir die Aufberei-

tung von Medizinprodukten nachweisen:

e Bedienung der RDG's

e OrdnungsgemaBes Beladen der Bela-
dungstrager

e Kenntnis der Programmabldufe fiir die
zu priifenden Referenzbeladungen

e Kenntnisse iiber Prozesschemikalien/
Werkstoffe

e Kenntnisse {iber das Zusammenwirken
prozessrelevanter Parameter der Reini-
gung

e Kenntnisse iber die Probengewinnung
und Detektion von Restanschmutzungen

e Kenntnisse iiber Wasserqualitdaten

Achtung: Ergibt die Leistungspriifung die
Notwendigkeit zur Optimierung von Prozes-
sparametern, ist diese durch eine vom RDG-
Hersteller autorisierte Person durchzufiihren.

Durch die Sensibilisierung des betroffenen
Anwenders und durch die Zusammenarbeit
der wichtigsten Faktoren (Industrie -
Anwender - Hygiene) in der Aufbereitung,
wird es in der Zukunft mit einer klaren und
einfachen Vorgehensweise (z.B.: wenige
und einfache Testanschmutzungen) bei der
Validierung der RDG's (und wir sprechen hier
noch nicht vom Prozess als Ganzes!) einen
groRen Teil mehr Sicherheit geben und
Ruhe einkehren. Wir machen es nicht nur
fiir uns - sondern fiir unsere Patienten -
und diese sind immer aus unserem Familien
und Freundeskreis.
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Zehn globale Informationen zur neuen Verpackungsnorm ISO 11607

Think Globally.
Act Globally.

von Christian Wolf

Die Arbeitsgruppe ISO TC 198 WG 7 hat im
Mai 2002 einer Harmonisierung der Europdi-
schen Norm EN 868-1 mit der bestehenden
internationalen Norm ISO 11607 zuge-
stimmt, welche im April 2005 in Sydney/Aus-
tralien offiziel verabschiedet wurde.

Diese neue Norm stellt die Weichen fiir eine
weltweite Vereinheitlichung der Verpackungs-
standards. Wir haben fiir Sie die zehn wich-
tigsten Inhalte und Konsequenzen zusam-
mengefasst.

Die europdische Grundlage ist die EN 868
> Die EN 868 ist die zugrunde

gelegte europdische Norm. Der erste Teil
entspricht der Medizinprodukt-richtlinie.
Alle Verpackungsmaterialien und -systeme
miissen dieser Norm

entsprechen. Die Teile 2-10 beziehen sich
auf die Anforderungen und Priifverfahren
fiir verschiedene \Verpackungsmaterialien
und kdnnen fiir den

Nachweis genutzt werden, dass alle Anfor-
derungen erfiillt sind.

Die internationale Basis ist die ISO
11607 > Auf internationaler Ebene bildet
die bereits schon 1997 verdffentlichte Ver-
sion der ISO 11607 «Verpackung fiir endste-
rilisierte Medizinprodukte» die Grundlage
fiir die neue Norm.

EN 868 und ISO 11607 werden zu einer
globalen Norm > Unter der Schirmherrschaft
der ISO erfolgt eine gemeinsame Revision
von IS0 11607 und EN 868 Teil 1. Diese Ent-
scheidung fiihrt zu einer globalen Norm, die
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unter dem Namen ISO 11607 Teil 1 und 2
gefiihrt wird. IS0 11607 Teil 1 und Teil 2 wird
also den ersten Teil der EN 868 ersetzen. Teil
2 bis 10 wird bestehen bleiben.

Eine neue Norm, zwei Teile > Die neue
Norm wird aus zwei Teilen bestehen.

Teil 1 legt Anforderungen und Testverfahren
fiir Materialien fest, Teil 2 definiert die
Anforderungen an die Validierung von Ver-
packungsprozessen.

Leitfaden zur Validierung von Ver-
packungsprozessen > Die neue Norm kann
als Leitfaden zur Validierung von Ver-
packungsprozessen verstanden werden. Es
werden alle Schritte der Validierung - von
der Installation Qualification (IQ) iiber die
Operation Qualification (0Q) bis hin zur
Performance Qualification (PQ) genau
beschrieben.

Alle Verpackungsprozesse miissen vali-
dierbar sein > Die neue Norm bringt es mit
sich, dass alle Verpackungsprozesse zukiinf-
tig validierbar sein miissen. Validierung
setzt immer reproduzierbare Prozesse vor-
aus. Das heilRt, Prozesse, die von der Moti-
vation des Anwenders abhdngen und somit
immer anders ablaufen, kdnnen nicht mehr
akzeptiert werden.

Selbstsiegelbare Verpackungsprozesse
sind nicht validierbar > Die Konsequenz:
So genannte «selbstsiegelbare Verpackungs-
prozesse» (Self-Seal), bei denen die Tiiten
mit einem Klebestreifen zugeklebt werden,
sind nicht validierbar. Eine Studie der Uni-

versitdt Tiibingen hat zum Beispiel heraus-
gefunden, dass 30% der gepriiften selbstsie-
gelbaren Tiiten undicht waren.

Die neue Norm gilt fiir Hersteller und die
ZSVA > Die neue internationale

Norm gilt fiir Hersteller, Einrichtungen des
Gesundheitswesens und

alle anderen Einrichtungen, in denen Medi-
zinprodukte verpackt und sterilisiert
werden. Auch die Zentrale Sterilgutversor-
gung (ZSVA) im Krankenhaus wird als Her-
steller betrachtet und fallt somit unter die
neue Norm.

Uber hawo

hawo ist seit 30 Jahren einer der weltweit
filhrenden Hersteller von Siegel- und
SchweiRgeriten fiir Arzte, Krankenhiuser,
Medizin- und Reinraumtechnik, chemische
Reinigungen und Waschereien sowie die
Industrie. Das Unternehmen mit Sitz in
Mosbach bei Stuttgart vertreibt seine Pro-
dukte in iiber 100 Landern. Im Mittelpunkt
der hawo-Firmenphilosophie und der Pro-
duktentwicklungen stehen die Unterneh-
menswerte ,Qualitdt’ und ,Innovation’. Des-
halb ist hawo seit 2003 nach der neuen,
prozessorientierten Norm ISO 9001: 2000
zertifiziert. Weitere Informationen finden
Sie unter www.hawo.com.

Einfache Validierung von Verpackungs-
prozessen > Im Vergleich zum Sterilisati-
ons- oder Desinfektionsprozess ist der Ver-
packungsprozess sehr einfach zu validieren.
Allerdings nur, wenn die Verpackung auto-
matisch ablauft und deshalb reproduzierbar
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ist (z.B. mit einem professionellem Siegel-
gerdt). Die kritischen Prozessparameter
miissen dann gamal Norm kontinuierlich
tiberwacht werden (Monitoring). Achten Sie
deshalb bei der Anschaffung eines neuen
Gerdtes darauf, dass es iiber diese Funktio-
nen verfligt. Zusatzliche Tests wie der so
genannte Peel Test nach EN 868-5 ermdgli-
chen zudem eine objektive Leistungsbeur-
teilung (Performance Qualification (PQ))
und schlieRen eine subjektive Beurteilung
aus.

Verpackung gut, vieles gut > Durch die
neue Norm ISO 11607 wird klar, dass die
Verpackung jetzt als wichtiger Bestandteil
im tdglichen Aufbereitungsprozess verstan-
den wird und genauso wie die Aufberei-
tungsprozesse {iberwacht und validiert wer-
den muss, denn einzig und allein die
Verpackung ist dafiir verantwortlich, dass
das Medizinprodukt bis zur Anwendung am
Patienten auch steril bleibt.

Weitere Informationen und Artikel zum
Thema, Validierung und ISO 11607 finden
Sie unter www.hawo.com

Info/Bezugsquelle: Die neue globale Norm
ISO 11607 gibt es in den internationalen
Gremien bereits als (bersetzte I1S0/DIS
(Draft International Standard) 11607. Mitte
2006 wird die Norm in den verschiedenen
Landessprachen erscheinen. In Deutschland
ist die Norm {iber www.snv.ch zu beziehen.

Ihre Anzeige im
forum

Frau Katharina Miinch gibt Ihnen gerne ndhere
Auskunft: Telefon ++ 41 52 266 46 80

PRIVATKLINIK LINDE
CLINIQUE DES TILLEULS

Als Mitglied der Swiss Leading Hospitals ist die
Klinik Linde ein im Belegarztsystem gefiihrtes Privat-
spital mit iiber 100 Betten und einer medizinischen
Infrastruktur auf hochstem Niveau.

Per sofort oder nach Vereinbarung suchen wir eine/n
Techn. Operationsfachfrau/-mann oder Operationspflege-
fachfrau/-mann als

Gruppenleitung Sterilisation 70-100%

Sie dibernehmen die Fihrungsverantwortung fir die Mit-
arbeitenden unserer zertifizierten Sterilisation. Sie sind
verantwortlich fr den Aufbereitungsprozess der Instrumente
nach den Zertifizierungsrichtlinien sowie fir die Kontrolle
der Lagerbestande.

Fir diese interessante und anspruchsvolle Tatigkeit stellen
wir uns eine/n technische/n Operationsfachfrau/-mann oder
eine/n dipl. Pflegefachfrau/-mann mit Weiterbildung in
Operationspflege vor, die die Steri- Kurse |-l absolviert hat
oder die Bereitschaft mitbringt, diese zu absolvieren.

Wir bieten lhnen geregelte Arbeitszeiten von Montag
bis Freitag sowie attraktive Anstellungsbedingungen (z.B.
5 Wochen Ferien).

Haben wir Ihr Interesse geweckt? Frau M. Biirgi, Leitung
Operationsbereich, erteilt Ihnen gerne weitere Auskiinfte
unter Telefon 032 366 43 56.

Ihre Bewerbung mit Foto senden Sie bitte an Frau

M. Zumbach, Human Resources.

Klinik Linde AG, Blumenrain 105, CH-2503 Biel-Bienne

...der Zukunft .
einen Schritt voraus.
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EN 868 < IS0 11607

Neue Norm... neue Herausforderungen

von Eliane Chassot, CHUV, Lausanne

Wir kennen alle die EN-Norm 868 {iber Ver-
packungsmaterialien und -systeme fiir zu
sterilisierende Medizinprodukte, wahrend
uns die ISO-Norm 11607 sowie deren Revi-
sionsprojekt prISO 11607 Teil 1 und 2 nicht
nur weniger bekannt sind sondern auch bei
genauerem Hinsehen noch viele Uberra-
schungen bergen.

Die EN-Norm 868 spricht von «Verpackungs-
materialien und -systemen fiir zu sterilisie-
rende Medizinprodukte», wahrend die ISO-
Norm 11607, welche die EN-Norm
vervollstandigt und nicht ersetzt, «Ver-
packungen fiir die in Endverpackungen zu
sterilisierenden Medizinprodukte» und die
prISO 11607 Anforderungen an diese Ver-
packungen behandelt: «Anforderungen an
Materialien, Sterilbarrieresysteme und Ver-
packungssysteme» und « Validierungsanfor-
derungen » fiir die Siegelung.

Auch die Anwendungsgebiete sind unter-
schiedlich: Die EN 868 richtet sich in erster
Linie an Hersteller von Sterilisationsver-
packungen, wobei nur einige wenige Ele-
mente auch die Gesundheitseinrichtungen
betreffen. Die ISO 11607 richtet sich an
« Gesundheitseinrichtungen» wahrend es
beim Revisionsprojekt dieser Norm «alle
Einrichtungen, in denen Medizinprodukte in
Sterilbarrieresystemen verpackt oder sterili-
siert werden » sind. Das macht einen gewal-
tigen Unterschied aus!

Was ist ein Sterilbarrieresystem {iberhaupt?

Auch hier gibt es Veranderungen, da man
nicht mehr von Primdr- und Sekundarver-
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Sterilbarriere-
system

Schutz-
verpackung

Verpackungs-
system

Abbildung 1

packung sondern von Sterilbarrieresystem,
Schutzverpackung oder Verpackungssy-
stem als Kombination aus beiden spricht.

Da die Verpackung von Medizinprodukten
als «schwieriges und kritisches Unterfan-
gen» bezeichnet wird, impliziert dies mehr
Verantwortung sowie die Pflicht von Analy-
sen, Kontrollen und Uberpriifungen. Die
erste Anforderung besteht in der Einrich-
tung eines Qualitdtsmanagementsystems.
Wie auch in der Guten Praxis fiir die Wieder-
aufbereitung von sterilen Medizinprodukten
festgehalten, ist die rechtlich nachgewie-
sene Qualitdt heute fiir unsere Sterilisati-
onsarbeit unabdingbar geworden

In dieser Norm werden zwei neue bedeu-
tende Begriffe eingefiihrt: Als Produzent

wird derjenige bezeichnet, der Verpackun-
gen produziert, d.h. unsere Zulieferer. Wir
als Sterilisationspersonal, die Medizinpro-
dukte verpacken und sterilisieren, werden zu
Herstellern, ja Sie haben richtig gelesen, zu
Herstellern mit den sich daraus ableitenden
Verantwortlichkeiten. Wir tragen die Verant-
wortung, dass «die Endverpackung gemdss
der vorliegenden Norm validiert wurde» und
haben dafiir die Verantwortung, «die Prii-
fungsverfahren  durchzufiihren». Das st
leichter gesagt als getan, da wir nachweisen
miissen, dass die Materialeigenschaften der
Verpackung auch nach der Sterilisation und
Lagerung erhalten bleiben. Beziiglich der
Lagerung miissen wir ale Hersteller den
Anwendern die dafiir angemessenen Bedin-
gungen vorgeben. Auch diese Botschaft
diirfte nicht so einfach zu iibermitteln sein!
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Ausserdem miissen wir garantieren, dass die
fiir ein bestimmtes Medizinprodukt ausge-
wahlte Verpackung perfekt dem Gewicht und
Volumen dieses Medizinprodukts beziiglich
Reiss- und Berstfdahigkeit entsprechen.
Dafilir benGtigt es eine Qualifizierung der
Ausriistung, doch das forderte ja auch
bereits die MPV, was deshalb kein Problem
mehr darstellt. Dies setzt jedoch auch die
Optimierung eines Verpackungsverfahrens
fiir jedes einzelne Medizinprodukt voraus
sowie die Leistungsqualifikation, die Pro-
zessheherrschung und natiirlich Risikoana-
lysen... da wird es schon entschieden kriti-
scher!

Selbstverstdndlich miissen auch die War-
tung sowie die Versiegelungssysteme doku-
mentiert werden: Siegeln, Container, Fal-
ten...

Wie soll beispielsweise ein Umschlag gefal-
tet werden? Wie kreuzt man Vliesstoffe?
Wie garantiert man die Effizienz einer Sie-
gelnaht? Etc? Auch die Aus- und Weiterbil-
dung des Personals will dokumentiert sein:
Wie gut kennt er/sie die benutzten Ver-
packungen? Welche Kontrollen gilt es aus-
zufiihren? Dafiir ist eine gute Sehscharfe
unserer Mitarbeiter gefordert, die wir
sicherzustellen haben. Und wie???

Beziiglich der Qualifikation des Verfahren
miissen auch Effizienz und Wiederholbar-
keit des gewdhlten Verpackungstyps
gewahrleistet werden. Dafiir sind Tests und
Analysen durchzufiihren, die wiederum
dokumentiert sein wollen und anschlies-
send die Entwicklung und Festlegung von
Verpackungstypen und Medizinprodukttypen
ermaglichen. Jedes Medizinprodukt wird so
einen spezifischen Verpackungstyp zugeord-
net bekommen, der nicht grundlos veran-
dert werden darf.

Verwendete Materialien miissen kontrolliert
werden. Dafiir miissen uns unsere Zulieferer
den Qualitatsheweis fiir die einwandfreie
Herstellung ihrer Produkte liefern. Als Her-
steller miissen wir wiederum diese Qualitat
durch Stichproben (berpriifen, was auch
wieder leichter gesagt als getan ist.

Zu guter letzt ist es auch an uns zu kontrol-
lieren, ob das Endprodukt den Zielsetzun-
gen fiir Sterilverpackungen entspricht:
Schutz des Medizinprodukts: recht einfach
zu kontrollieren;

Beibehaltung der Sterilitdt bis zum Einsatz
des Medizinprodukts, schon schwieriger,
denn kdnnen wir die Lagerbedingungen
beim Anwender kontrollieren oder beein-
flussen?

aseptische Offnung beim Einsatz: Hier gilt
es, dies mit dem Anwender bei der Auswahl
des Verpackungstyps zu diskutieren.

Kurz und gut, wir miissen bei unseren Zulie-
ferern hohere Anspriiche beziiglich Infor-
mationen iiber Lagerbedingungen, Maximal-
gewicht pro Papier- oder Plastikbeutel und
Grosse etc. stellen.

Wir miissen unsere Verpackungs- und Siegel-
techniken fiir jedes Medizinprodukt und
jeden Verpackungstyp dokumentieren,
dafiir prazise Verfahren insbesondere beziig-
lich Falten definieren, Tests und Kontrollen
durchfiihren sowie natiirlich auch Risiko-
analysen, die vor allem die Wartungs- und
Lagerbedingungen betreffen, wobei auch
die Lagerung beim Anwender zu beriicksich-
tigen ist.

Und all dies um sicherzustellen, dass die
Verpackung ihre Rolle als mikrobielle Bar-
riere bis zur Anwendung korrekt erfiillt.

Die Sterilisationsabteilungen befinden sich
aufgrund der standig hoheren Anforderun-
gen im standigen Wandel. Ziel ist dabei eine
standige Verbesserung der Qualitdt der aus-
gelieferten Produkte sowie eine grossere
Sicherheit fiir die Patienten.

Unsere Aufgabe ist und bleibt die Zuverfii-
gungstellung von sterilen und einsatzberei-
ten Medizinprodukten fiir die Anwender. Die
Wiederaufbereitung von Medizinprodukten

muss professionell durchgefiihrt werden,
um den Patienten diese Sicherheit garantie-
ren zu kénnen.

Wie auch der Reinigungs- oder Sterilisa-
tionsprozess stellt die Verpackung einen
wichtigen Schritt beim Wiederaufberei-
tungsprozess von  wiederverwendbaren
Medizinprodukten dar. Die in dieser ISO-
Norm 11607 formulierten Anforderungen
zwingen uns zur perfekten Beherrschung
der Verpackungsprozesse, so wie dies
bereits auch beim Reinigen und Sterilisie-
ren der Fall ist. Demzufolge miissen das
Medizinprodukt, das Sterilisationsverfahren
(oder sonstige Wiederaufbereitung), das
gewahlte Verpackungssystem, die Handha-
bung, die Lagerung, der Transport und die
Anwendungsbedingungen validiert werden.

Dies ist kein Kinderspiel sondern eine echte
Herausforderung! Die Umsetzung dieser
Norm fordert unweigerlich bedeutende
menschliche und materielle Investitionen,
die von den grossen Gesundheitseinrichtun-
gen zu bestreiten sind. Kleinere Pflegeein-
richtungen oder Praxen miissen sich dieser
Norm ebenfalls anpassen. Dies diirfte wahr-
scheinlich den aktuellen Trend in Richtung
Zentralisierung der Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten in spezialisierten Struk-
turen verstarken.

Wie Sie sehen gibt es noch viele offene Fra-
gen, weshalb mit Ungeduld auf die Empfeh-
lungen fiir eine Umsetzung dieser Norm
gewartet wird. Wir werden aber sicherlich in
naher Zukunft noch mehrfach die Gelegen-
heit haben, {iber diese ISO-Norm 11607 zu
diskutieren!

Abbildung 2
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Der alljahrliche EFHSS-Workshop

« ZSVA »

fand vom 2. bis 4. Juni 2005 in Jurmala (Lettland) statt

von Susan J. Meredith und Walter Accoe

Inga Busa hiess als Prdsidentin des letti-
schen Verbands (LSHSA) der ZSVA die Dele-
gierten am Donnertagabend willkommen.
Ein Vertreter des Gesundheitsministeriums
unterstrich die Bedeutung der Rolle der
ZSVA-Mitarbeiter in den Krankenhdusern.
Nach der offiziellen Begriissen durch die
LSHSA gab der EFHSS-Prasident Wim Ren-
ders einen Uberblick iiber die Aufgabe der
EFHSS und dankte den nationalen Verban-
den fiir ihre unermiidliche Unterstiitzung
bei der Entwicklung der EFHSS.

Pat Dillon er6ffnete die Sitzung am Morgen
mit einer Prasentation iiber die Kontrolle
von Sterilisationsprozessen mit Wasser-
dampf. Als Einleitung fiir den Tag erklarte
Pat die verschiedenen Methoden zur Kon-
trolle von Dampf und Effizienz der Sterilisa-
toren.

Tim Galekop fragte uns, wie wir mit Proble-
men beziiglich Restfeuchte in Verpackungen
umgehen. Er gab verschiedene Ansatz-
punkte fiir die Ursachenermittlung.
Lawrence Dawson erkldrte uns, wie man
eine Ultraschallmaschine testet und préasen-
tierte Beispiele neuer Technologien und
Produkte, die uns vor neue Reinigungsher-
ausforderungen stellen.

Valdis Kazulis sprach iiber verschiedene
Chemikalien und ihre Rolle beziiglich der
Dekontaminationssicherheit. Er erinnerte
uns ebenfalls daran, dass alle Oberflachen,
Tische, Boden etc. sauber sein miissen.

Nicole Hirth wartete mit ein paar wunder-
schonen Statistiken iiber die Anzahl der
Mikroorganismen an unseren Handen auf
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und erkldrte, wie diese abzutdten seien.
Verona Schmidt Llieferte einen Uberblick
tiber die europdischen und internationalen
Normen und Standards fiir Wasch- und Rei-
nigungsprozesse.

Hans Wolf erkldrte die Validierung von Sie-
gelndhten gemdss der neuen ISO-Norm
11607. Er unterstrich, dass auch Schweiss-
gerdte wie alle anderen in der ZSVA genutz-
ten Maschinen bestimmte Installations-,
Betriebs- und Leistungskriterien zu erfiillen
haben.

Elmar Heid hob die Vorteile von steifen und
sterilen Containern hervor.

Hans Strobel prasentierte die Plasmasterili-
sation sowie verschieden Beispiele, wie

dieses Verfahren die Reparaturkosten von
steifen Endoskopen und Ultracision-Instru-
menten verringern kann.

Winfried Michels untersuchte die verschie-
denen Faktoren (Blutreste, Temperatur des
Reinigungswassers,  Spiilmitteldosierung),
die das Ergebnis eines mechanischen Reini-
gungsprozesses beeinflussen konnen.

Zum Abschluss des ersten Workshop-Tages
berichtete Georg Ableitner iiber Riickver-
folgbarkeit, die durch EDV-Systeme erheb-
lich vereinfacht wird.

Dirk Geiss erdffnete den zweiten Tag mit
einer Prasentation der EN 285, wobei er die
Anforderungen an Hersteller sowie Gesund-
heitseinrichtungen herausarbeitete.



forum

Anneli Haikonen sprach iiber durchsichtige
Verpackungen und deren Bestandteile. Sie
erinnerte uns daran, dass die Etiketten auf
der freien Seite und nicht auf dem Papier
angebracht werden sollen.

Peter Newson betonte die Notwendigkeit
einer effektiven Validierung sowie einer
regelmassigen Kontrolle der Sterilisations-
prozesse. Es gilt, moglichst viele Beweise
anzufiihren, dass alle Medizinprodukte und
Siebe unter korrekten Bedingungen sterili-
siert wurden.

Thomas Fengler zeigte uns, wie man Data
Logger in RDG und Sterilisatoren einsetzt,
um die Effizienz der Maschine nachzuwei-
sen.

Paul Holland erkldrte in seiner Prdsenta-
tion, dass Antibiotika immer weniger Wir-
kung zeigen, bestimmte Krankheiten wie
Tuberkulose erneut hdufiger und neue und
bisher noch unheilbare Krankheiten wie TSE
oder vCID auftreten, weshalb eine sichere
und wiederholbare Aufbereitung von OP-
Material unabdingbar ist, um das potenzi-
elle Risiko von Mischinfektionen zu verrin-
gern. Das Risiko besteht darin, dass bereits
erkrankte Patienten auf iatrogenem Weg
Nosokomialinfektionen erleiden.

Rene Vis informierte {iber das Design und
die Entwicklung von ZSVA-Einrichtungen in
den Niederlanden. Er beschrieb das nieder-
landische System anhand von Statistiken
tiber die Berechnung der Raumgréssen im
VU University Medical Center.

Beim abschliessenden Galadinner (iiber-
reichten Cornelia Hugo und Toni Zanette
den ersten «Early Bird Award » fiir den inno-
vativsten Ausstellungsstand an die Browne
International Ltd. Group.

Inga Busa und die Mitglieder des Organisa-
tionskomitees konnen auf ihre Arbeit und
einen erfolgreichen Workshop, an dem iiber
250 Delegierte teilnahmen, zu recht stolz
sein.

Im Namen der EFHSS danken Conni Hugo
und Toni Zanetti der LSHSA fiir die Ausrich-
tung dieser Veranstaltung, die einen guten
Uberblick iiber die aktuellen Standards in
der Desinfektion und Sterilisation lieferte.
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Vortrag gehalten auf der 1. Schweizerischen Fachtage iiber die Sterilisation in Olten,

Juni 2005

Prifung der Reinigungseffizienz
in Reinigungs-
und Desinfektionsgeraten

von Sigrid Kriiger

1. Priifung der Reinigungseffizienz mit
verschiedenen Priifanschmutzungen
Bei der Validierung von maschinellen Reini-
gungs- und Desinfektionsprozessen spielt
die Beurteilung der Reinigungseffizienz eine
sehr grof3e Rolle. Nach jahrelangen Diskus-
sionen in dem Normungsausschuss wurden
letztendlich alle national etablierten Priif-
methoden in den Annex B der horizontalen
Norm prEN ISO 15883-1 « Reinigungs-Desin-
fektionsgerdte» (RDG) aufgenommen, um
die Verabschiedung der Norm nicht ld@nger
hinauszuzdgern [1]. Die Ergebnisse der Prii-
fungen sind sehr unterschiedlich, wie frii-
here Untersuchungen gezeigt haben [2].
Inzwischen wurde dieser Annex ausgeglie-
dert und als Technical Specification prEN ISO
15883-5 « Priifanschmutzungen und Testme-
thoden zur Priifung der Reinigungseffizienz
von Reinigungs-und Desinfektionsprozes-
sen» zur Abstimmung gebracht und zusam-
men mit den Normen prEN ISO 15883-1 und
-2 angenommen. Mit Ausnahme der Nieder-
lande haben auch alle europdischen Lander
dem Normentwurf zugestimmt.
Bei allen Methoden werden im Test 1 kiinstli-
che Priifanschmutzungen verwendet, die
unterschiedlich zusammengesetzt sind und
unterschiedlich aufgetragen und angetrock-
net werden. Die Norm fordert, nicht nur Medi-
zinprodukte oder Dummies, sondern auch die
Wénde der Kammer des Reinigungs-Desinfek-
tionsgerdtes (RDG) und die Einsétze zu konta-
minieren. Das bedeutet, dass in jedem Fall die
Priifanschmutzung bei der Validierung separat
zur Verfiigung stehen muss. Im Test 2 werden
betriebstypisch kontaminierte Instrumente
optisch auf Sauberkeit gepriift.
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Medizinprodukte konnen mit der kiinstli-
chen Priifanschmutzung durch Einlegen,
durch Aufstreichen oder durch Aufpipettie-
ren einer bestimmten Menge kontaminiert
werden, die Wande des RDG und der Ein-
sdtze lediglich durch Aufstreichen ggf.
unter Zuhilfenahme einer Schablone.

Die nachfolgende Tabelle 1 gibt einen Uber-
blick iiber die Priifanschmutzungen fiir die
Priifung mit chirurgischen Instrumenten
(Stand 2003).

Von besonderer Wichtigkeit ist, dass die
Priifanschmutzung die tatsdchlich auf MP
vorhandenen Riickstdnde in ihrem Schwie-
rigkeitsgrad reprasentiert - d.h. worst case
Bedingungen darstellt. Werden diese durch
entsprechende Einstellung der Programm-
fiithrung und Chemie beherrscht, wird davon
ausgegangen, dass stets eine ausreichende
Reinigungseffizienz erreicht wird. Als typi-
sche Anschmutzung wird deshalb koagulier-
bares Blut vorgeschlagen, z. B. Citratblut,
das mit Calziumchlorid wieder gerinnungs-

fahig gemacht wird, oder Blut mit Heparin-
zusatz, dem eine stochiometrisch entspre-
chende Menge Protaminsulfat als Antago-
nist zugesetzt wird, um die
gerinnungshemmende Wirkung des Heparins
aufzuheben.

Dariiber hinaus miissen die Priifungen repro-

duzierbar sein. Bei der Validierung von Pro-

zessen sollten deshalb vorzugsweise quanti-

tative Methoden verwendet werden, z. B.

1. Gravimetrische  Methode:  Auftrag
100 pg Priifanschmutzung pro Flache;
nach der Reinigung Ermittlung des
Riickstandes in pg (Analysenwaage)

2. Photometrische  Methode:  Auftrag
100 ug Blut pro Flache und Bestimmung
der OPA o- und e-aktiven NHz Gruppen
vor und nach der Reinigung

3. Radionuklid-Methode: Auftrag von
100 pg mit Technetium radioaktiv mar-
kiertem Blut. Bestimmung der Counts
vor und nach der Reinigung unter der y-
Kamera.

Tabelle 1 Priifanschmutzungen aus dem Annex B (Stand 2003).

Nr. Annex B Priifanschmutzung Land
B2 Citratblut Skandinavien (SPRI)
B3 Mischung von drei Proteinen | Niederlande
B 17 Kartoffelbrei, Ei, Nigrosin Gsterreich
(Koller)
B9 Mucin Eigelb Blut GroRbritannien
B19a GrieRbrei
B19b Defibriniertes Schafblut Deutschland
B19 ¢ Eigelb
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4. Mikrobiologische Methode: Auftrag von
100 pg Blut mit >107 Enterococcus fae-
cium ATCC 6057, quantitative Bestim-
mung der verbliebenen E. faecium nach
der Reinigung.

2. Deutsche Leitlinie und Ringversuch
Von der Deutschen Gesellschaft fiir Kranken-
haushygiene (DGKH), der Deutschen Gesell-
schaft fiir Sterilgutversorgung (DGSV) und
dem Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung
(AKT) wurde eine Leitlinie zur Durchfiihrung
der Validierung in Anlehnung an die Norm
erarbeitet, dessen 1. Teil im Marz 2005 ver-
offentlicht wurde [3].

Als Priifinstrument fiir den Test 1 wird eine
Klemme nach Crile vorgeschlagen, die mit
100 pg heparinisiertem Blut + Protaminsul-
fat im Gelenk kontaminiert wird. Diese wer-
den einer Referenzbeladung von durch
Gebrauch  kontaminierten chirurgischen
Instrumenten zugefiigt. Sichtbar mit Blut
kontaminierte Instrumente werden gekenn-
zeichnet. Im ({ibrigen wird das RDG wie
tiblich beladen. Mindestens 5 Priifinstru-
mente sollten zum Einsatz kommen. Durch
den gleichzeitigen Einsatz von Priifinstru-
menten und real kontaminierten Instru-
menten wird der Priifaufwand reduziert.
Nach dem Reinigungsschritt wird das Pro-
gramm unterbrochen, und es erfolgt eine
optische Auswertung der nassen Crile-Klem-
men, die mehrere Male gedffnet und
geschlossen werden und eine optische Kon-
trolle der markierten Instrumente. Sind
Blutreste auf den Crile Klemmen oder den
anderen Instrumenten erkennbar, ist das
Priifergebnis negativ, und es muss eine

Optimierung des Prozesses vorgenommen
werden.

Liegt optische Sauberkeit vor, kdnnen die
Klemmen vorsichtig getrocknet werden und
anschlieRend die ggf verbliebene Menge an
Proteinen bestimmt werden. Dazu wird nach
der Leitlinie das Gelenk der Klemmen mit 2
ml auf pH 11 eingestellter 1%iger Natrium-
dodecylsulfonatlésung ~ (SDS11)  abge-
schwemmt. Allerdings [6st sich das gebil-
dete Fibrin nicht in der SDS11 auf und kann
nicht mitbestimmt werden. Dies ist aber
gerade die schwierig zu entfernende Kom-
ponente. Mit der modifizierten OPA (ortho-
Phthaldialdehyd)-Methode werden nur die
in SDS11 gel6sten o- und e- terminalen
NHz-Gruppen erfasst. Die tatsachlich vor-
handenen  NHz-gruppen werden unter
Umstdnden nicht mehr erfasst, weil sie
durch die Verdiinnung unter der Erfassungs-
grenze liegen. Das gleiche gilt fiir die
Bestimmung nach der Biuret/BCA-Methode
mit Verdiinnung.

Die direkte Ablosung von Restproteinen mit
einem Tupfer und die Bestimmung nach der
Biuret-Methode vermeidet diese Verdiin-
nung und ist einfacher durchfiihrbar, hat
aber den Nachteil, dass ggf. Reste aus
einem Spalt nicht herausgeldst werden.
Diese Methoden miissen noch genauer
untersucht und verglichen werden.

Es wurde ein Ringversuch von der Arbeits-
gruppe, die die Leitlinie erarbeitet hat,
durchgefiihrt. In dem Versuch wurden je 10
Klemmen auf den verschiedenen Ebenen des
RDG positioniert und die Siebschalen
betriebsiiblich mit weiteren Instrumenten
beladen. Die Ergebnisse von drei aufeinan-

der folgenden Chargen waren sehr unter-

schiedlich. Sehr haufig wurden Testprotein-

mengen von 50 pg und auch > 100 pg/1 ml

Eluat auf den Klemmen festgestellt.

Die Ergebnisse waren relativ schlecht, siehe

«Zentralsterilisation» Heft 2: «...es wird

offensichtlich, dass dringend die Leistung

der Prozesse auf hherem Niveau standardi-

siert werden muss» (4).

Auf Grund dieser Ergebnisse wurden

zundchst 50 - maximal 100 pg Protein/1 ml

Eluat SDS11 als Akzeptanzkriterium festge-

legt.

Es zeichnete sich im Ringversuch bereits

ab, dass offensichtlich der Prozessablauf,

wie er vom Kundendienst programmiert
wurden, oft diesen Anforderungen nicht
geniigt.

Bei der Optimierung der Prozesse wurden

u.a. grundsdtzliche Fehler bei Einstellung

der Programme festgestellt:

1. die Reinigungszeit war zu kurz, obwohl
ein alkalischer Reiniger eingesetzt
wurde. Die Verldngerung von 1 min Rei-
nigungszeit auf 10 Minuten ergab, dass
sowohl die Klemmen als auch die iibri-
gen real kontaminierten Instrumente
optisch sauber wurden.

2. ein anderes RDG war an HeiRwasser
angeschlossen. Die durch das heiRe
Wasser bzw. heiRe Reinigerlosung dena-
turierte  Blutkontamination  konnte
nicht mehr restlos entfernt werden. Da
in der ZSVA kein Kaltwasseranschluss
vorhanden war, wurde das RDG zundchst
an kaltes VE-Wasser angeschlossen.

3. in einem RDG erfolgte die Dosierung des
Reinigungsmittels erst bei Erreichen der
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Steri-Kontrolle

Qualitatssicherung in lhrer Praxis

Unsere qualifizierten Mitarbeiter tiberpriifen 2-4 mal pro Jahr den
Sterilisationsprozess sowie den Hygienezustand von
Oberflachen, Wasser und Luft in lhrer Praxis. \zog’y

Unsere Firma ist fiir diese Kontrollen
nach 1SO 9001:2000
zertifiziert.

Weitere Informationen:
www.almedica.ch
Tel. 026 672 90 90
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Waschtemperatur von 55 °C. Die wah- Tabelle 2

rend der Aufheizphase denaturierte

Blutkontamination konnte nicht mehr A A D

restlos entfernt werden. Test | D A UK Hep. S. 20 g 50 g

. GrieRbrei | n. Koller Blut Citratblut Hep. Blut | Hep. Blut

3. YVe1tere U.nt.ersuc'hungen P 1 0 0 -1 6 18 27 0
In einem optimiert eingestellten Versuchs-
RDG mit zwei Ebenen wurden von Roth P2 0 0 <1 15 28 50 0

Grundsatzversuche mit der Priifanschmut-
zung mit einer Auswertung {iber die Radio-
nuklidmethode durchgefiihrt. Dabei hat
sich gezeigt, dass bereits nach einer zwei-
minditigen kalten Vorspiilung die Ausgangs-
kontamination (120 counts) auf ca. 20%
(19 counts) gesenkt werden konnte. Nach
der anschlieRenden Reinigung wurden noch
5 bis maximal 10 counts ermittelt. Dabei
waren die Ergebnisse im unteren Sieb bes-
ser als im oberen Sieb [5].

Die Erfahrungen auch anderer Validierer zei-
gen, dass die Reinigungszeiten und -tem-
peraturen oft nicht optimiert sind. Gute
Ergebnisse wurden in einem RDG in einer
ZSVA auf Anhieb z. B. mit Reinigungstempe-
raturen von ca. 70 °C (KaltwasseranschluR),
einem alkalischen Reiniger mit pH 11 in der
Anwendungslosung und 5 Minuten Einwirk-
zeit erzielt. Eventuell noch vorhandene Pro-
teinreste auf den Klemmen und den durch
Gebrauch real kontaminierten Instrumenten
wurden mit der Biuret-Methode mit Tupfer-
abstrich untersucht. Die Werte lagen <
25 pg Protein [6].

4. Untersuchungen nach der dsterreichi-
schen Leitlinie

Die Osterreichische Leitlinie zur Validierung
der Reinigungseffizienz von RDG-Prozessen
schreibt den Auftrag der gleichen Priifan-
schmutzung mit dem Pinsel vor. Die
Gesamtmenge ist limitiert. Die Auswertung
erfolgt optisch und mit der Biuret-Methode
mit Tupferabstrich. Als Akzeptanzkriterium
wurden auf 20 pg Protein/Instrument fest-
gelegt. Diese Priifungen zur Validierung von
Prozessen werden u.a. vom Institut fiir
Angewandte Hygiene in Graz durchgefiihrt
[71.

Miorini und MitarbeiterInnen testete einige
der oben aufgefiihrten Priifanschmutzungen
und beurteilte die Ergebnisse im Vergleich,
wobei zwei unterschiedliche Reinigungszei-
ten gewahlt wurden. Pro Versuch wurden 80
Instrumente und ein neutraler enzymati-
scher Reiniger eingesetzt. Die Anzahl der
Instrumente, die iiber dem Sollwert lagen,
werden in Tabelle 2 angegeben. Wird die

P 1: 16 16 Minuten Vorreinigung und Reinigung, P 2: 7 Minuten Vorreinigung und Reinigung

Biuret-Methode mit Abschwemmung und
Verdiinnung zur Bestimmung der Protein-
reste bei der Priifanschmutzung heparini-
siertes Blut + Protaminsulfat angewendet
(siehe letzte Spalte), werden die deutlichen
Unterschiede in den Ergebnissen bei ver-
schieden langen Reinigungszeiten nicht
aufgezeigt. Die stdrkehaltigen Priifan-
schmutzungen GrieBbrei und «Koller»brei
sind einfacher entfernbar als koagulierbares
Blut [8].

Als Ergdnzung und zur Routinepriifung wird
der TOSI Spaltpriifkorper mit der blutahnli-
chen Anschmutzung aus Albumin, Hamo-
globin und Fibrin in der Osterreichischen
Leitlinie empfohlen. Die bisherigen Erfah-
rungen zeigen, dass eine gute Ubereinstim-
mung der Ergebnisse aus der Leistungsprii-
fung mit den Ergebnissen mit dem TOSI
Reinigungsindikator erreicht wird und die-
ser flir Routinepriifungen geeignet ist.

5. Zusammenfassung

Es sind weitere grundlegende Studien
notig, um die Eignung dieser Priifmethoden
fiir die Validierung von Prozessen zur Aufbe-
reitung von chirurgischen Instrumenten zu
untersuchen und insbesondere die Auswer-
tung und Akzeptanzkriterien zu prézisieren.
Es ist eine Reduzierung der Priifmethoden
anzustreben.

Es ist zu bedenken, dass es auch andere
schwer entfernbare Riickstinde gibt wie
Fette, z. B. Nasensalbe oder Schleime mit
Polysacchariden.

Es sollten einheitliche Akzeptanzkriterien
festgelegt werden, deren Erreichen auch in
den Typpriifungen normkonformer RDG
nachgewiesen wird.

Sigrid Kriiger

Hygiene Consulting

Minneweg 22

D 21720 Griinendeich

e-mail: sigrid-krueger@t-online.de
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Kontrollgerat fiir Siegelnahte:
Konkrete Anwendungen in der
ZSVA des HUG?

von Hervé Ney, Verantwortlicher der ZSVA der Universitdtsspitdler Genf (HUG)

Michel Crozier! schrieb: « Ein neues Konzept
kann nur auf Erfahrungen aufbauen. Diese
Entwicklung ist zwangsldufig schmerzhaft,
da sie mit Widersinn und somit Verzweiflung
einhergeht».

Das Kontrollgerat fiir Siegelndhte ist eines
neues «Werkzeug», das den ZSVA hilft, die
Konformitat der Siegelndhte zu kontrollie-
ren und somit in ein Gebiet vorzudringen,
das bisher nur der Industrie vorbehalten
war.

In Artikel 10 der Guten Praxis zur Aufberei-
tung von sterilen Medizinprodukten steht,
dass lerpackungsgerdite regelmdssig gepriift,
gewartet und kontrolliert werden miissen
(insbesondere Temperatur, Siegeldruck und
-zeit der Schweissvorrichtung sowie die
Stéirke und Bestdndigkeit der Schweissnaht).
Der als Qualitatssicherungsfachmann aner-
kannte Doktor Juran behauptet, dass die
wirkliche Kontrolle einer Verbesserung eines
Jjeden Qualitdtssystems erst dann beginnt,
wenn die statistische Kontrolle bereits eine
Selbstverstdndlichkeit geworden ist. Diese
beiden Informationen geben uns einen Hin-
weis darauf, was jemanden zur Investition
in ein solches Kontrollgerdt bewegen kann.
Wenn man sich ausserdem noch die Frage

1 Lentreprise a l'‘écoute, 1994 (nur auf
Franzdsisch erschienen).
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Abbildung 1

nach den der ZSVA fiir die Kontrolle der Sie-
gelndhte zur Verfiigung stehenden Metho-
den, einer umfassenden Wartungsliste der
Schweissgerdte fiir den technischen Dienst
und einem grossen Schweissgerdtebestand
(5 + Tiefziehmaschine) stellt, kann lber die
Anschaffung des Hawo hat 150 SCD eigent-
lich kaum mehr diskutiert werden.

Kann dieses Gerdt aber auch die normativen
Anforderungen der EN 868-5 «\erpackungs-
materialien und -systeme fiir zu sterilisie-
rende Medizinprodukte. Teil 5: Heiss- und
selbstsiegelfdhige  Klarsichtbeutel ~ und
-schlduche aus Papier und Kunststoff-Ver-
bundfolie; Anforderungen und Priifverfah-
ren» und der ISO 11607-2003 « Verpackungen



forum

fiir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte » erfiillen?

Kann die Unversehrtheit von sterilen Ver-
packungen durch Tests, unter anderem auch
physikalische Tests bewiesen werden?

Die ZSVA des HUG stellt jahrlich rund 2, 05
Millionen Verpackungen her und zeichnet
fiir die Wiederaufbereitung von Medizinpro-
dukten aus den 39 OP-Sélen des HUG ver-
antwortlich.

Die tdglich ausgefiihrten Kontrollen umfas-
sen einerseits die Siegelnahttests mit fiir
jeden Schweissgerdttyp spezifischen Test-
streifen und eine Sichtkontrolle der Test-
streifen fiir eine regelmdssige Schweissnaht
ohne Falten mit einer Breite von > 8mm
(unsere  Anwendungsbedingungen,  die
Norm fordert > oder = 6mm), und anderer-
seits den Undurchlassigkeits- und Regel-
massigkeitskontrollen der Schweissnaht
gemdss Anhang F der EN 868-1: 1997:
«Tintentest».

Der Hersteller des Kontrollgerdts fiir Sie-
gelndhte erkldrt, wie der Test durchzufiihren
ist (Messzylinder) mit maximal 15 mm
Breite und mindestens 25 mm Lange, wie
die Naht zu positionieren ist (nach oben)
und wie die Tests gemdss Anhang D der EN-
Norm 868-5 (Trockenprobe) ausgefiihrt wer-
den muss, um eine Widerstandsfahigkeit
von mindestens 1,5 N pro mm Breite vor
und nach dem Sterilisationsverfahren zu
erhalten.

Unten stehend finden Sie ein Messbeispiel:
artie 5: sachets et Exigences et méthodes
d’essai»?

Text in Tabelle in blau: Fiir das Peeling der
Schweissnaht benétigte Kraft/Verlagerung:
ungefdhr 2 x Breite der getesteten Schweis-
snaht.

In einem ersten Test konnte die Uberein-
stimmung der gemessenen Schweissnaht
mit der Peelabilitats-Sichtkontrolle fiir 64
Test vor und nach Sterilisation bei den
Schweissgerdten 1 bis 5 iiberpriift werden:
Es wurde festgestellt, dass die Widerstands-
kraft der Schweissnaht ein oder mehrere
Tops von iiber oder genau 8,5N aufwies
obwohl die Peelabilitdt nicht korrekt war
und Papierreste vorhanden waren. Dies ist
ein Beweis der Nicht-Konformitat fiir den
Endverbraucher (aseptische Offnung nicht
gewdhrleistet).

2 Au cceur du changement, 1992 (nur auf
Franzésisch erschienen)

Dies entspricht den von den Endverbrau-
chern im OP-Block festgestellten Nicht-
Konformitaten.

Text Grafik: Konformitdtstest manuelle Pee-
labilitdt und gemessene Widerstandskraft
Anzahl Tests (vor und nach Ster) - gete-
stete Schweissgerdte - konfom - nicht kon-
form

In einem zweiten Test kann diese Technik
auch auf die in der ZSVA genutzte Tiefzieh-
maschine angewendet werden, mit der tag-
lich rund 5000 Verpackungen gefertigt wer-
den.

Bei den Tests kann die Breite der Schweis-
snaht, gemdss den Anforderungen von 6
mm, sowie die Schweisstemperatur und ihre
von Hersteller der Klarsicht- und Papierrol-
len angegebenen Grenzwerte gemessen
werden.

Bei einer Stichprobe mit 75 Tests zeigten
die Resultate, dass es keine signifikanten
Unterschiede der Messungen vor und nach

der Sterilisation gibt.

90 Tests ergaben einen gemessenen Mittel-
wert von 1,1 N, wobei die Hochstwerte 3,5
N nicht {iberstiegen.

Angesichts dieser Ergebnisse widre eine
Feineinstellung wiinschenswert, auch wenn
dabei die Anweisungen der Hersteller nicht
eingehalten werden. Man kdnnte beispiels-
weise « heisser» schweissen mit 185°C statt
160-180°C oder aber die Verpackung dop-
peln, um das angegebene Verfallsdatums (1
Jahr) unter den aktuellen Lager- und Trans-
portbedingungen garantieren zu kdnnen.

Wir haben auch verschiedene von der Indu-
strie verkaufte Medizinprodukte getestet:
In zwei Fallen, nach einer fiinfmaligen Wie-
derholung der Tests, lag die Widerstands-
kraft der Schweissnaht unter 1,5 N (sterile
Vlieskompressen 10x10x3 sowie sterile OP-
Marker). Was soll man da von der angegebe-
nen Haltbarkeitsdauer von 5 und 2 Jahren
halten?

Fiir das Peeling e Tensile Force [N] TestNo :(Qo>oooo
q Name :S36 orl
der Schweissnaht i e T
benotigte Kraft a0 SerNo iy STER .
- Date :/?/p5joS
6.0 Max : 64N
o Min : 03N
Avrg : 45N
40 Data Points  : 102
20 | No>15N : 91.2%
20 TN - T
1.0
0.0 T
0.0 50 10.0 150 20.0 250 [mm]
Verlagerung: ungefihr
2 x Breite der getesteten
Schweissnaht
Abbildung 2
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Abbildung 3 Konformititstest manuelle Peelabilitit und gemessene Widerstandskraft.
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Solche Investitionen ertffnen interessante
Perspektiven und ermdglichen vor allem eine
Vervielfachung der Tests. Dieses Messinstru-
ment ist zuverldssig, wiederholbar und sach-
dienlich. Die Handhabung sowie die Wartung
sind einfach und benutzerfreundlich.

Flir mein Fazit mochte ich mich den Herren
F. Lucas und P. Jocou? anschliessen, die
behaupten, dass man sich vielmehr auf Kon-
zepte und Systeme als auf Gerdte konzentrie-
ren soll, denn ohne vereinheitlichendes Kon-
zept  kénnen  auch  die  grdssten
Anstrengungen nur begrenzt und vorriiberge-
hend effizient sein.

Meiner Meinung nach ebnet uns ein solches
Gerat den Weg zur «\Validierung» des Ver-
packungsprozesses nach Sterilisation und
Reinigung.

Wir diirfen jedoch nicht vergessen, dass ein
Qualitatssystem nur «step by step» einge-
fiihrt wird und dass ein solches «Gerat»
weder eine uneffiziente Organisation effizi-
ent gestalten noch die Ausbildung der tech-
nischen Steri-Assistenten fiir Sichtkontrol-
len ersetzen kann, die nur im Laufe der Zeit
und durch angesammelte Erfahrung erlernt
werden konnen. Es hilft dem Endverbrau-
cher nicht, seine iiblichen Kontrollen
durchzufiihren.

Ich danke dem Team der ZSVA des HUG fiir
die Teilnahme an diesen Tests, vor allem der
stellvertretenden ~ Verantwortlichen  der
Abteilung Céline Bréhier sowie der techni-
schen Steri-Assistentin Denis Delory. Ich
mochte auch noch betonen, dass sich hin-
ter meiner Prdsentation keinerlei wirt-

Abbildung 4

schaftliche Interessen verbergen. Es han-
delt sich ausschliesslich um den Erfahrungs-
bericht eines Anwenders.

Neue Leiterin der Abteilung
Medizinprodukte

von Paul J. Dietschy, Mitglied der Direktion und Leiter Geschdftsbereich 1
(Medizinprodukte, Pharmakopde, Klinische Versuche, KPA und OTC-Arzneimittel)

Auf Anfrage der australischen Heilmittel-
behdrde wird Swissmedic den bisherigen
Leiter der Abteilung Medizinprodukte, Herrn
Rainer Voelksen, fiir ein Jahr zur Mitarbeit
bei der Therapeutic Goods Administration
TGA freistellen. Herr Rainer Voelksen wird
die TGA beim Aufbau und der Konsolidie-
rung der Abteilung Medizinprodukte in Aus-
tralien mit seinem Wissen und seiner Erfah-
rung unterstitzen.
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Swissmedic ist diesem Gesuch gerne nach-
gekommen, zeigt es doch, dass das Institut
international als kompetitive Behorde mit
sehr guten Mitarbeitenden wahrgenommen
wird. Herr Voelksen wird ab 1. Juni 2005 ein
Jahr bei der TGA arbeiten. Wir wiinschen
ihm an dieser Stelle alles Gute bei dieser
anspruchsvollen Aufgabe.

Vom 1. Juni 2005 bis zum 31. Mai 2006 iiber-
nimmt Frau Dr. Isabel Scuntaro die Leitung

der Abteilung Medizinprodukte. Frau Dr.
Scuntaro ist aufgrund Ihrer Erfahrung als
stellvertretende Leiterin dieser Abteilung
bestens mit den Aufgaben vertraut. Sie wird
damit eine reibungslose Weiterfiihrung der
Geschéfte sicherstellen kdnnen. Ich freue
mich, Ihr eine Abteilung mit grossem Aufga-
benbereich und sehr motivierten Mitarbeiten-
den {ibergeben zu konnen und wiinsche Ihrin
der anspruchsvollen Funktion viel Erfolg.
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KIMGUARD ONE-STEP°
STERILGUTVERPACKUNG

In einer Zeit, wo Sie mit weniger mehr machen miissen,

hilft das Konzept KIMGUARD ONE-STEP®

die Verpackungsmethoden von Sterilgut weiter zu entwickeln.
Ohne Risiko.

Sie werden Zeit gewinnen.

Und lhre Zeit ist wichtig.
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B rapide: 15 Min. [/ 2 %
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Vortrag fiir den 1. nationalen Kongress fiir Sterilgutversorgung

vom 14. und 15. Juni in Olten

Mikrobiologische Belastung
des Sterilgutes
vor der Verpackung

Von Elisabeth Grui, Beraterin fiir Spitalhygiene, Kantonsspital Olten

In der heutigen Zeit, mit der Problematik
der Prionen und der unbehiillten Viren, wie
z. B. die Noroviren und den andern resis-
tenten Keimen, ist das Thema der mikro-
biologischen Belastung der Instrumente
sehr wichtig. Nach Gebrauch der Instru-
mente ist uns allen klar, dass die Instru-
mente schmutzig und kontaminiert sind,
dass wir vorsichtig damit umgehen. Wer
aber denkt nach der Reinigung, wahrend
der Aufbereitung der Instrumente, an eine
mogliche Rekontamination von uns ausge-
hend?

Auf folgenden wichtigen Kriterien habe ich
meinen Vortrag aufgebaut:

e Hygiene,

e Gebdude/Rdaume

e Transport, Reinigung

e Desinfektion

e \erarbeitung

Wird der personlichen Hygiene geniigend
Aufmerksamkeit geschenkt, der Korper-
pflege, der Mundhygiene, der Haare und
Hande?

Werden die Hande richtig gewaschen, bis
und mit Handgelenk? Lassen wir uns genii-
gend Zeit, mindestens 30 Sekunden um die
Seife einzureiben und anschliessend gut
abzuspiilen, denn Seifenreste auf der Haut
konnen die Ursache sein, wenn unsere
Hande jucken!

Desinfizieren wir unsere Hande korrekt,
nach den sechs Schritten der EN 1500, wah-
rend mindestens 30 Sekunden und reiben
bis die Hande trocken sind?
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Wie gehen wir um mit Schmuck? Armband-
uhren, Ringe und Armbander haben wah-
rend unserer Arbeit in der ZSVA nichts ver-
loren!

Welchen Stellenwert hat die Arbeitsklei-
dung? Wie oft wird die Kleidung gewech-
selt? Geschieht dies einmal tdglich oder
nach sichtbarer Verschmutzung o6fters?
Wenn es die rdumlichen Verhdltnisse in der
ZSVA zulassen, werden die Kleider von der
schmutzigen - in die saubere Arbeitszone
gewechselt?

Haben rdaumliche- bzw. bauliche Verhalt-
nisse Einfluss auf unsere Arbeit?

Das Alter der Bauten kann eine Rolle spie-
len, wenn die Materialien der Inneneinrich-
tung zum Beispiel aus Holz bestehen,
schlecht abwaschbar und nicht desinfizier-
bar sind. Sehr schlecht wére es auch, wenn
die Mauern feucht und von Pilzen befallen
wadren.

Die Hohe und Grosse der Raume beeinflus-
sen unsere Arbeit nur, wenn die Rdume zu
klein sind und wir keine klare Teilung der
Raume in eine saubere und eine schmutzige
Zone machen konnen. Wir kénnen auch in
alten Raumen korrekt arbeiten, wichtig ist
unsere Einstellung und unser personliches
Verhalten!

Haben wir Tageslicht kdnnen wir uns gliick-
lich schatzen, aber aufgepasst, wir diirfen
uns nicht dazu verleiten lassen die Fenster
zu offnen und bei offenen Fenstern zu
arbeiten, besonders an heissen und windi-
gen Tagen. Durch den Windzug kdnnten

Staubpartikel und damit Keime auf unseren
Instrumenten abgesetzt werden.

Ideal wére es wenn die ZSVA beliiftet wird,
so kann die Luft kontinuierlich kontrolliert
und Partikel und Keimzahlmessungen kon-
nen gemacht werden.

Wie sieht es mit dem Transport der Instru-
mente aus? Wann und wie gelangen die
Instrumente vom Verbraucher, den Pflege-
stationen und aus dem Operationssaal in
die ZSVA? Wie lange bleiben die Instru-
mente liegen, sind es Minuten, Stunden
oder gar einen Tag? Werden sie vorbehan-
delt, wenn ja wie und mit was?

Hinterfragen wir die Arbeitsorganisation.
Wer arbeitet an welchem Arbeitsplatz,
machen alle Personen alle Arbeiten oder
kdonnen wir auf Vorlieben der einzelnen Mit-
arbeiter eingehen? Sind die Mitarbeiter
gefordert oder iiberfordert?

Hat es geniigend Personal um die Arbeit effi-
zient zu erledigen, oder ist zuwenig Personal
vorhanden und die Instrumente stehen lange
herum? Sei dies nun vor der Reinigung oder
anschliessend vor der Verpackung.

Welche Ausbildung haben die Mitarbeiter,
wenn sie in der ZSVA ihre Arbeit aufneh-
men? Haben sie bereits eine Berufsausbil-
dung absolviert, haben sie bereits einige
Arbeitserfahrung, oder kommen sie frisch
von der Schule?

Wie wurden sie in der ZSVA in die neue
Materie eingefiihrt? Wie und von wem



forum

wurden sie begleitet? Haben sie nach der
Einarbeitungszeit die Maglichkeit einen
Sterikurs zu besuchen? Wissen sie wie und
fiir was die Instrumente verwendet werden,
waren sie einmal im OP zum Zuschauen?
Sind sich die Mitarbeiter ihrer grossen Ver-
antwortung bewusst?

Beleuchten wir nun die Reinigung in der
ZSVA. Wie gross ist die Verschmutzung der
angelieferten Instrumente? Wurden die
Instrumente vorgereinigt, wenn ja, wie und
mit welchen Chemikalien? Wie werden sie
nun in der ZSVA behandelt, braucht es
nochmals eine Vorreinigung oder kdnnen sie
direkt gereinigt werden? Manuell— so ist
es wichtig, dass Arbeitsanweisungen vor-
handen sind, damit die Reinigung von allen
Mitarbeitern gleich gemacht wird. Idealer-
weise kdnnen die Instrumente maschinell—
in einem RDG mit einem validierten Verfah-
ren gereinigt werden.

Wird die Desinfektion manuell durchge-
fiihrt, ist es auch da wichtig, dass Arbeits-
anweisungen vorhanden sind. Wird die Kon-
zentration und die Zeitangabe des
Hersteller {iber die Einwirkzeit eingehalten?
Wird die Zeit nicht eingehalten, sind die
Instrumente nicht desinfiziert, bleiben sie
zu lange in der Losung liegen, kdnnen sie
Schaden nehmen. Auch da ist die maschi-
nelle, wenn moglich thermische Desinfek-
tion in der RDG, der Manuellen vorzuziehen.
Wichtig ist da, dass die Maschinen regel-
mdssig gewartet werden.

Erfiillen die Maschinen die Normen?

Gewisse Priifungen miissen von jedem Mitar-
beiter vor dem Start der Maschine gemacht
werden. So z. B. den Spriiharm kontrollieren,
sich vergewissern, dass die Beladung keine
Spiilschatten aufweist. Vor der Entladung
kontrollieren ob der Reinigungsprozess kor-
rekt vorausgegangen ist. Dies kann mit einem
Blick auf den Ausdruck der technischen
Daten, die optische Sauberkeit auf die Instru-
mente oder mit Hilfe eines Tests fiir die Rei-
nigungsleistung der Maschine geschehen.

\Von einer mikrobiologischen Kontrolle vor
und nach dem Waschgang, erhielt ich
freundlicherweise Unterlagen von Dr. H.R.
Widmer vom Universtatsspital Insel in Bern.

Da ich in der Literatur nichts gefunden
habe {iber die Keimbelastung vor der

Tabelle 1 Untersuchung Milchkiiche, Inselspital Bern
05.05.2004, Dr H.R. Widmer.

Probe Nr. Probeentnahmestelle vor nach
Waschgang Waschgang

1 Trinknuggi 1, vorne Starkes KW negativ
2 Trinknuggi 2, vorne Mittleres KW negativ
3 Friihgeburtnuggi Starkes KW negativ
4 Trinknuggi 1, hinten Mittleres KW negativ
5 Trinknuggi 2, hinten Niedriges KW negativ
6 Milchfl. Kunststoff mitte links Mittleres KW negativ
7 Milchfl. Kunststoff mitte links Niedriges KW 1 KBE

8 Milchfl. Kunststoff mitte rechts Niedriges KW 1 KBE

9 Milchfl. Kunststoff hinten links Mittleres KW negativ

KBE: Keim Bildende Einheiten
KW: Keim Wachstum

Verpackung, habe ich Abklatsche von
einem Nadelhalter gemacht. Die Platten in
der obersten reihe sind vom schmutzigen
Nadelhalter, die Platte in der zweiten
Reihe links zeigt den Abklatsch des Nadel-
halters nach der Reinigung im RDG, die
Platte daneben, zeigt den Nadelhalter der
aus dem Kasten genommen, und einige
male angefasst wurde und die unterste
Platte zeigt den Abklatsch vom sterilen
Nadelhalter.

Wie schnell wird das Material verarbeitet,
nach der Reinigung und Desinfektion? Wie
sieht es am den Wochentagen aus, wenn
grosses OP Programm ist, steht das gewa-
schene Instrumentatrium {iber ldngere Zeit
offen herum, oder wird es wahrend der War-
tezeit zugedeckt? Wie ist es an Wochenen-
den und in der Nacht?

Wie ist die Disziplin am Arbeitsplatz? Wie oft
fasst man sich ins Gesicht oder in die Haare
ohne anschliessend die Hande zu desinfizie-

ren? Oder Material das auf den Boden gefal-
len ist, was geschieht damit? Wird wahren
der Arbeit viel gesprochen, eventuell sogar
herumgealbert? Wie sieht es aus bei einer
Erkdltung mit Husten Niesen und triefender
Nase, wird da mit Maske gearbeitet? Wird
am Arbeitsplatz gegessen und getrunken?

Wie spielen die menschlichen Faktoren mit?
Wie ist die Zusammenarbeit der Mitarbeiter
der ZSVA? Kommunizieren sie miteinander
oder haben sie immer Streit und machen
sich gegenseitig das Leben schwer?

Wie ist die gegenseitige Kommunikation
zwischen den Mitarbeitern der ZSVA und den
Verbrauchern, wie OPS oder Stationen?

Wie wird mit den Schnittstellen wie dem
Technischen Dienst oder dem Zentrallager
kommuniziert?

Ist die Kommunikation gut, ist das Verstand-
nis auch besser wenn einmal Fehler passieren.

Wie ist der Umgang mit dem Verpackungs-
material in der ZSVA? Wie und wo wird es
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Abbildung 1 Platten obere Reihe kontaminiert von einem schmutzigen Nadelhalter. Platte in
2. Reihe li nach dem Waschvorgang im RDG. Platte in 2. Reihe re, Nadelhalter aus dem Kasten,
mehrmals angefasst. Letzte Platte Nadelhalter sterilisiert.

gelagert, sind die Raumlichkeiten im Zen-
tralenlager trocken und staubfrei, oder
moderig und feucht?

Werden die Container gewartet, die Ventile
kontrolliert oder die Filter gewechselt?

Zusammenfassung

Damit wir korrekt aufbereitetes Material an
die Verbraucher liefern konnen, miissen alle
Kriterien der Reinigung und der Desinfek-
tion die Normen erfiillen.

Es gilt als erwiesen, dass Instrumente, vor
der Verpackung wieder kontaminiert wer-
den, sei dies von der Luft, bei langem, offe-
nen Herumstehen aber vor allem durch
unsachgemdsses Vorgehen und durch Hygie-
nefehler der Mitarbeiter.

So sind wir gefordert, vor und bei der Verpa-
ckung diszipliniert zu Arbeiten, die Hygie-
nerichtlinien- und Vorschriften einzuhal-
ten, damit wir unseren Kunden wirklich
auch mikrobiologisch saubere Instrumente
liefern kénnen.

Anmerkung der Autorin: Der besseren Les-
barkeit halber wird der Begriff Mitarbeiter
im Text verwendet, selbstverstdndlich sind
da immer beide Geschlechter gemeint.

Besuchen Sie unsere Homepage

WWW.sgsv.ch
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AGENDA

Dates des cours d’assistant(e) technique
en stérilisation 2005

Aarau

Centre de formation H+, Rain 36, 5000 Aarau
Tél.: 062 824 00 25 - Fax.: 062 824 11 25

STE I-054 Lu-me  03.10.-05.10.2005
Lu-me  14.11.-16.11.2005
Me-ve  11.01.-13.01.2006
Lu-me  20.02.-22.02.2006
Sa 01.04.2006

STE II-051 Lu-ve  05.09.-09.09.2005
Lu-ve  07.11.-11.11.2005
Sa 10.12.2005

Cours H+ Niveau 1

H+ Centre de formation
Route de Grandvaux 14
1096 Cully

Tél.: 021 799 92 60
Fax: 021 799 92 65

Assistant technique en stérilisation — Niveau 1
STE1B: 22-23 aodt 2005
13-14 septembre 2005
04-05-31 octobre 2005
01-02-21-29 nov. 2005

Assistant technique en sténlisation — Niveau 2
Fachkundekurse in Tiibingen

WIT- Transfer, Université de Tiibingen
Wilhelmstr. 5

D-72074 Tiibingen

Tel.: +49 7071 29 76439 et 29 75010

Fax : +49 7071 29 5990

2005/2006
Validierung

in der Praxis 07.11.-11. 11.2005

Fachkunde 3,
Teil 1 (05/06) 17.10.-28.10.2005

Teil 2 30.01.-10. 02.2006

Fachkunde 1 27.02.-10. 03.2006
02.05.-12. 05.2006
(inkL. 06.05.06.!!)
Fachkunde 2  04.09.-15. 09.2006
Fachkunde 3,

Teil 1 (06/07) 06.11.-17. 11.2006

Fachschule fiir Hygienetechnik
Frankfurter Strasse 8

55545 Bad Kreuznach

Tel. 06727-93440

Fax 06727-934444
www.fhtdsm.com

e-mail: fht-dsm@t-online.de

Technische/r Sterilisationsassistent/in FKI
\bllzeitlehrgang. Miinchen.
Dauer: 2 Wochen 04.10. bis 14.10.05

Technische/r Sterilisationsassistent/in FKII
\bllzeitlehrgang.Miinchen.
Dauer: 2 Wochen 21.11. bis 02.12.05

Technische/r Sterilisationsassistent/in FKI
\bllzeitlehrgang. Berlin.
Dauer: 2 Wochen 10.10. bis 21.10.05

Technische/r Sterilisationsassistent/in FKII
\bllzeitlehrgang. Berlin.
Dauer: 2 Wochen 21.11. bis 02.12.05

Technische/r Sterilisationsassistent/in FKI
\bllzeitlehrgang. Gelsenkirchen.
Dauer: 2 Wochen 17.10. bis 28.10.05

Technische/r Sterilisationsassistent/in FKII
\bllzeitlehrgang. Gelsenkirchen.
Dauer: 2 Wochen 28.11. bis 09.12.05

IMPRESSUM 3/05

® Forum Herausgeber

Vorausschau

22.09.2005
Thema: noch offen

September 2005
02.- 04.10.2005

Weiterbildung und Generalversammlung der Sektion Deutschschweiz,

Weiterbildung der Sektion Romand, Thema: Verpackung

Kongress der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung mit Indus-

trieausstellung und Jahresversammlung in Bad Boll, Deutschland

November 2005
Dezember 2005
07. 12. 2005

Weiterbildungstag in der italienischsprachigen Schweiz
Weiterbildungstag in der italienischsprachigen Schweiz

Weiterbildung der Sektion Romand, Thema: Riickverfolgbarkeit

34

SGSV/SSSH - Schweizerische Gesellschaft

fiir Sterilgutversorgung

Prdsident:

Frédy Cavin

CHUV, 1011 Lausanne
Tel. ++41 21 314 59 10

e-mail: fredy.cavin@chuv.hospvd.ch

e Auflage

deutsch

franzdsisch

1000 Ex.
500 Ex.

® Erscheinungsweise

Nr. 1/2005

Nr. 2/2005

Nr. 3/2005

Nr. 4/2005

erscheint 01.03.05
Annahmeschluss: 15.01.05

erscheint 02.05.05
Annahmeschluss : 01.04.05

erscheint 06.09.05
Annahmeschluss : 23.07.05

erscheint 01.12.05
Annahmeschluss : 17.10.05

® Redaktion

Cornelia Hugo

ZSVA Uni-Klinikum
Otfried-Mller-Str. 4
D-72076 Tiibingen

Tel. ++49 7071 298 10 33

e-mail: cornelia.hugo@med.uni-tuebingen.de

® Inseratenannahme

Fir die Schweiz:

Katharina Miinch

ZSVA Kantonsspital, CH-8400 Winterthur

Tel. ++41 52 266 46 80
Fax ++41 52 266 21 88
e-mail: katharina.muench@ksw.ch

Verlangen Sie bitte den derzeit
giiltigen Inserate-Tarif!

Layout: recto verso, 1567 Delley



