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Routinekontrollen
Warum, wie oft
und uberhaupt?”
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Instandhalten von
Medizinprodukten

».Sie durfen nicht betrieben und angewendet
werden,

wenn sie Mangel aufweisen,

durch die Patienten, Beschaftigte oder Dritte

gefahrdet werden konnen."
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Gesetzliche Vorgaben

 Medizin-Produkte Gesetz

* Medizin-Produkte-
Betreiberverordnung

« Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten
(gemal RKI / BfArM)
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1. Die Aufbereitung und die stete Erflllung der
Anforderungen setzt ein installiertes und
aufrechterhaltenes Qualitatsmanagement
voraus

2. Notwendigkeit im Rahmen eines etablierten
Qualitatsmanagementsystems, die bewahrten
Verfahren stets in gleichbleibend hoher und
nachweisbarer Qualitat zu gewahrleisten
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Manuelle Aufbereitung

* Mit geeigneten Verfahren

* Risiko-Analyse

* Nach Standart-Arbeitsanweisung
- Uberpriifung des Verfahrens
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Periodische Prufungen
(?777)

» Uberpriifung der Wirksamkeit der
jewelligen Verfahren

* Was ist periodisch eigentlich
genau”? Etwa alle 10 Jahre?
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Reinigung/Desinfektion

DIN EN ISO 15883

-Anforderungen an RDG (Hersteller)
-Validierung von R & D — Prozessen
-Routineuberwachung

Leitlinie der DGSV
-Umfangreiche Empfehlungen zur
Aufbereitung von Medizinprodukten
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Validierung
...und weiter?

* \Was stenht eigentlich im
Validierungsbericht?

 Wie arbeite ich mit validierten
Verfahren?

* Muss ich in meinem Auto, dass
gerade aus der Inspektion kommt,
nicht z.B. auf den Reifendruck
achten?




Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Qualitat der maschinellen Aufbereitung wird sichergestellt in Abhangigkeit
vom jeweiligen Verfahren durch Prufungen der Reinigung/ Desinfektion und
Sterilisation durch

-Inbetriebnahmeprufung/Aufstellungsprufung
-tagliche Routineprufungen
-chargenbezogene Routineprufungen
-periodische Prufungen




Schadhaftes Instrument

Auch ein Neuling in der Instrumentenaufbereitung kann hier hygienische
Mangel erkennen
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Hier ist ein geschultes Auge gefordert:

Rest-Kontamination ist oft auf den ersten Blick nicht zu
erkennen

U
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In Hohlkérpern sind Rickstande aulierst schwierig zu
erkennen:

—)

=)
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Und dann noch jede Menge zweifelhafter Ruckstande...




Prufung auf Prozessruckstande

DIN EN ISO 15883-1:
Die beim Prozess verwendeten Chemikalien (Reinigungsmittel, Klarspuler

usw.) kdnnen maoglicherweise durch den Spulprozess nicht vollstandig
beseitigt werden.

Die Wirksamkeit des Spulprozesses ist zu prufen!




Beispiel:

Alkalische Reste kbnnen insbesondere
in der Ophtalmologie (Augenheilkunde)
patientengefahrdend sein (pH-Wert
prufen!)
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Einsatzhaufigkeit
Literatur:

1 x taglich (England)
bis zu 1 x Ya-jahrlich (bei validierten Prozessen)

Praxis-Empfehlung

1 x pro Woche Nachweisetest auf vorher definierten (schwierig zu
reinigenden Instrumenten,

ggf. langere Swabs fur Hohlkorper verwenden),

Ergebnisse dokumentieren.

Daruber hinaus im ,Verdachtsfall* (Verfarbungen auf Instrumenten)
Test aulRerplanmaldig anwenden.




Reinigungs-
Indikatoren

Bsp.:

TOSI
Test Object Surgical Instruments
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patie™™™ Anforderungen

- Uberpriifung der Mechanik

- Uberpriifung der Chemie

- Aufdecken Problem Spruhschatten

- Aufdecken Problem Schaumbildung

- Uberpriifung der Abstimmung der Parameter

- Uberpriifung der Zeitparameter
(unterstutzt durch Temperatur-Datenlogger)

- Differenzierte Uberpriifung der einzelnen Reinigungsphasen
(Vorreinigung / Hauptreinigung)
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Stion®™” Anforderungen
Indikator
Testanschmutzung praxisnah,

Korrelation zu Humanblut

praxisnahe Reinigungssimulation
(keine synthetischen Farbstoffe)

praxisnah,
auf Metall (Edelstahl) aufgebracht

Konstruktion

simuliert Gelenke,
erschwerter Zugang

Platzierung zwischen
Medizinprodukten maglich

einfache visuelle Bewertung,
Troubleshooting mit Fehleranalyse



Auswertung:




patio™ Die haufigsten Probleme:

-zu kurze Reinigungszeit in Vorwaschphase (unter 4
Minuten)

-zu warme Vorspulphase (weit GUber 20°C)

-zu kurze Reinigungszeit in Hauptwaschphase (unter
10 Minuten)

-zU niedrige Temperatur in Hauptwaschphase
(alkalisch unter 60°C)

-Splilschatten durch Uberbeladung / falsche
Beladung oder zu geringe Beladung

-Fehler in Dosierung des Reinigers / Probleme im
RDG
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Lumcheck (MIC-
Instrumente)

Flexicheck (Flexible
Endoskope)

yors %@mﬁlﬂﬂ@@@m Spezielle Testkorper fiir spezielle

Hohlkorper konnen nicht visuell
begutachtet werden

Die Reinigungsleistung kann nicht
beurteilt werden

(Durchspulung mit Wasser und
Reinigungsmittel)

Die Effizienz des Dusensystems kann
nicht Uberpruft werden

(Einschubwagen, Anschllsse
verstopft / verkalkt)

Fehler in Dosierung des Reinigers /
Probleme im RDG
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Grundlagen

RKI-Empfehlung: Es muss ein wirksames Reinigungsverfahren
(...) angewendet werden. Ziel der Mallnahmen ist eine
ruckstandsfreie Reinigung, um anschlieende Schritte der
Desinfektion und Sterilisation nicht durch z. B. Blut-, Sekret oder
Geweberlckstande zu beeintrachtigen.
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satte™ Proteinnachweistests
Wassertropfen?
Reinigerreste?
Verfarbung?
Blutreste?

Proteinreste?

Hohlkorper
uberprufen!
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Prufunqg auf Prozessruckstande

DIN EN ISO 15883-1: Die beim Prozess verwendeten Chemikalien
(Reinigungsmittel, Klarspuler usw.) konnen moglicherweise durch den
Spulprozess nicht vollstandig beseitigt werden.

Die Wirksamkeit des Spulprozesses ist zu prufen!

Beispiel: Alkalische Reste konnen insbesondere in der Ophtalmologie
(Augenheilkunde) patientengefahrdend sein (pH-Wert prufen!)

Einsatz von Nachweistests
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Die Desinfektionswirkung wird bei der Routineuberprifung
durch die Einwirkzeit der Wassertemperatur uber eine

definierte Zeit gesichert.
Dies wird durch den A,-Wert ausgedruckt.

A,-Wert 60 Steckbeckenspuler
Ay,-Wert 600  unkritische Medizinprodukte
A,-Wert 3000 kritische Medizinprodukte

Einsatz von
Temperatur-Datenloggern
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BD-Test

Wie war das noch...

Damals...???



Chargenkontrolle

Unabhangige
Kotrollmoglichkeit

Erkennt Inertgase

Uberprift das
Einhalten der
Prozessparameter

Aber: keine Garantie,
dass alle MP sterll
sind!
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Warum eine Chargenkontrolle, wenn mir mein Steri
bereits gentigend Information gibt?

Gesetzliche Grundlagen fordern....?

Validierbericht fordert? Erkennt der Sterilisator
Inert-Gase?

Wie zuverlassig sind die Steri-internen
Prufmethoden?

Was sagen die Aufsichtsbehorden dazu?

Bsp.: mein Auto sagt, Reifendruck ist zu gering!
Reifencenter und Werkstatt sagen: alles O.K.!
Wem kann ich glauben?
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Freigabe

Freigabe des
Sterilgutes bedeutet:

War die komplette
Aufbereitung O.K.?

...und wie kann ich genau das
belegen?
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- Das Maf
aller
Fireinen Dinge
solchen

ZSVA-Mitarbeiter
sind naturlich
samtliche
Routinekontrollen
Uberflussig!




Routinekontrollen:

Sinn oder Unsinn?




