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Editorial o220

Liebe Leserinnen
und Leser

Wenn Sie diese Ausgabe Forum lesen, ist der
europaische Kongress in der Tirkei schon
vorbei und einige von lhnen hatten viel-
leicht die Mdglichkeit daran teilzunehmen.
Manchmal ist es schwierig frei zu bekom-
men, um an Fachveranstaltungen teilneh-
men zu kénnen, weil viel zu viel Arbeit ist,
nicht alle Teammitglieder zu selben Zeit
fehlen kdnnen oder aus anderen Griinden.
Wie schon angekiindigt wurde, findet am
15. 06. und 16. 06. 2004 ein Sterilisations-
Symposium in Pully bei Lausanne, unter der
Schirmherrschaft der SGSV statt .

Um méglichst vielen Kollegen aus der Praxis
die Moglichkeit zu bieten an dieser Veran-
staltung teilzunehmen, sind die Vortrage
der beiden Tage identisch. Also, nichts wie
los und auf nach Pully. Sie wissen wie wich-
tig Schulung und Ausbildung ist, dass zeigt
sich auch durch das neue Berufsbildungsge-
setz, welches auf den 1. Januar 2004 in
Kraft getreten ist.

Die Berufe des Gesundheitswesens wurden
in der Schweiz bis anhin durch die Kantone
reglementiert und deren Umsetzung und
Uberwachung war an das Schweizerische
Rote Kreuz (SRK) delegiert.

Mit dem neuen Berufshildungsgesetz, das
auf den 1. Januar 2004 in Kraft getreten
ist, ist diese Ausnahme aufgehoben. Die
Ausbildungen im Gesundheits-, Sozialwesen
und Kunst werden in das schweizerische
Bildungswesen, mit einer funfjahrigen
Ubergansfrist, integriert und damit vom
Bundesamt fiir Berufshildung und Technolo-
gie (BBT) Uberwacht und reglementiert. In
diesem Zusammenhang ist ein neuer

Gesundheitsberuf geschaffen worden, mehr
dazu kdénnen Sie in dieser Ausgabe im Arti-
kel von Sybille Kull lesen.

Die Verordnung des Bundesrates, die Sterili-
sationszeit auf 18 Minuten zu verlangern,
ist in Kraft getreten und ist nun auch fiir
den Betriebsalltag der ZSVA relevant. Gibt
es Unterschiede, Material Veréanderungen
oder sogar Kostensteigerungen dadurch?
Marjan Pem, Leiter der ZSV am Kantonsspi-
tal Schaffhausen hat einen sehr interessan-
ten Erfahrungsbericht dazu geschrieben.

Marjan Pem ist einer der wenigen Kollegen,
der immer wieder mal sehr gute Beitrage
aus der Praxis verdffentlicht und ich
mochte mich bei IThm an dieser Stelle mal
herzlich bei Thm bedanken.

Zur selben Zeit méchte ich ein paar Fragen,
speziell an die deutschsprachigen Kollegen
aus der Schweiz stellen!

Was ist denn los, wo seid lhr den alle bei
\eranstaltungen?

Warum ist das Interesse so klein?

Was kdnnen wir interessanter fur Euch
machen, damit von tber 120 deutschspra-
chigen Mitgliedern nicht nur 10 bis 20 Per-
sonen an Veranstaltungen bzw. Versammlun-
gen teilnehmen ?

Es ware toll, wenn ich von irgendjemand
eine Rickmeldung bekommen wiirde.

lhre Cornelia Hugo
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Im Griff der Prionen oder Prionen im Griff?

Wie konnen die franzosischen
Empfehlungen In der
Spitalpraxis Anwendung finden?

von Dr. Bénédicte Gourieux, Verantwortlicher Spitalapotheke, Universitatsspitaler Strassburg

Die Risikopravention bei der Ubertragung
von NCTA (unkonventionelle Ubertragbare
Krankheitserreger), auch Prionen genannt,
begann in Frankreich ab 1994 mit den
ersten Féllen von mit der Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit kontaminierten Patienten.
Im Spitalbereich wurde diese Prévention
durch das Auftreten der neuen Variante der
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit und die Hypo-
these einer artiibergreifenden Ubertragung
und Kontamination (vom Rind auf den
Menschen) Uber die Nahrungsaufnahme
1991 durch rechtliche Bestimmungen ver-
starkt.

Fur ein Universitatsspital sind die Auswir-
kungen eines solchen Reglements von
grosser Bedeutung, da ein Grossteil des
medizinischen Personals direkt von der
Pravention eines  Ubertragungsrisikos
betroffen ist. Zahlreiche Spezialbereiche
(Ophthalmologie, Neurochirurgie, Viszeral-
chirurgie etc) sowie medizinische Eingriffe
und die dafur verwendeten Medizinpro-
dukte sind mit dem so genannten Prionen-
Ubertragungsrisiko behaftet. Im taglichen
Spitalleben stellt der Umgang mit dieser
komplexen Problematik deshalb besondere
Anspriiche.

Unser Spital stellte in diesem Zusammen-
hang fur die Ausarbeitung einer internen
Risikoverwaltungspolitik eine féachertber-
greifende Arbeitsgruppe zusammen.

Die Risikoprdvention umfasst verschiedene

Phasen:

e Kenntnis des Risikos: Das Risiko muss
gemass des vorzunehmenden medizini-
schen oder chirurgischen Eingriffs
sowie gemass des zu behandelnden
Patienten ermittelt werden.

e Risikobestimmung- und erkennung: Im
Rahmen eines individuellen Gesprachs
mit jedem Patienten muss analysiert
werden, ob ein ernsthaftes Creutzfeldt-
Jakob-Risiko besteht oder nicht. Der fir
jeden Patienten geplante medizinische
oder chirurgische Eingriff spielt bei der
Bestimmung des Ubertragungsrisikos
ebenfalls eine bedeutende Rolle.

e Signalisierung des identifizierten Risi-
kos: Dank der Signalisierung des zuvor
identifizierten Risikos kann das medizi-
nische und Pflegepersonal die angemes-
senen Schutzvorkehrungen treffen, bei-
spielsweise bei der Aufbereitung wieder
verwendbarer Medizinprodukte.

Die féacheriibergreifende Arbeitsgruppe hat
ihre Arbeiten auf diese Phasen ausgerichtet.

Zusammenstellung und Aufgaben der
Arbeitsgruppe

Die vom Generaldirektor der Universitéts-
spitéler Strassburg beauftragte Arbeits-
gruppe besteht aus:

e Arzten und Chirurgen risikobehafteter
Spezialgebiete (Neurochirurgie, Opht-
halmologie, Anatomopathologie, HNO,
Gastroenterologie etc.);

e fir die Sterilisation von wieder ver-
wendbaren Medizinprodukten sowie den
Einkauf von Einwegprodukten verant-
wortlichen Spitalapothekern;

e Spitalhygienikern;

* an risikobehafteten Eingriffen beteilig-
tem Pflegepersonal mit und ohne Kon-
takt mit risikobehafteten Patienten;

e dem Finanzdirektor, der fir die wirt-
schaftlichen Aspekte und das in diesem
Zusammenhang notwendige Budget ver-
antwortlich zeichnet.

Diese Arbeitsgruppe hat verschiedene

Massnahmen erarbeitet, um auf die

Bedurfnisse des Gesundheitspersonals zu

antworten:

e Aus- und Weiterbildung des Gesund-
heitspersonals;

e Identifizierung der risikobehafteten
Patienten dank einer Aktualisierung des
bestehenden  Screening-Fragebogens;

« Definition risikobehafteter medizinischer
und chirurgischer Eingriffe sowie der bei
diesen Eingriffen verwendeten MP;

e Erarbeitung angemessener Praventions-
strategien flr die Bekadmpfung des
Ubertragungsrisikos.
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Wichtigste Massnahmen und Ergebnisse

1. Aus- und Weiterbildung

Entwicklung  eines  Weiterbildungspro-
gramms flir das gesamte medizinische und
nicht-medizinische Personal mit folgendem
Inhalt: epidemiologische und wissenschaft-
liche Daten (Uber die Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit sowie NCTA; praktische Umset-
zung des Reglements (Rundschreiben Nr.
138 vom 14. Mérz 2001 Uber die Vorsichts-
massnahmen zur Einddmmung des Ubertra-
gungsrisikos der CJK).

Teilnehmer: Anatomopathologen und Neu-
rologen, Spitalhygieniker, Sterilisationsver-
antwortliche.

Zwischen 2001 und 2002 wurden 6 Weiter-
bildungskurse fiir das nicht-medizinische
Personal furr insgesamt rund 120 Mitarbeiter
organisiert. Fiir das medizinische Personal
wurde ein Informationsabend zu diesem
Thema veranstaltet. Leider war die Anzahl
der teilnehmenden Arzte im Vergleich zur
Belegschaft des Spitals nur sehr gering.

2. ldentifizierung der risikobehafteten
Patienten
Die Arbeitsgruppe hat einen Screening-Fra-
gebogen (ber das Risiko in Bezug auf den
Patienten und den bei diesem Patienten
geplanten Eingriff erarbeitet. In diesen Fra-
gebogen wurden die Elemente des Rund-
schreibens Nr. 138 vom 14. M&rz 2001 inte-
griert. Der den risikobehafteten Eingriff
vornehmende Arzt zeichnet fir das umfas-
sende Ausfilllen dieses Fragebogens verant-
wortlich.
Der Fragebogen wurde an alle Chefarzte der
einzelnen Abteilungen unseres Spitalzen-
trums verteilt. Gleichzeitig wurde vorge-
schlagen, flir die Diagnose eines Patienten,
der die fur CJK typischen neurologischen
Symptome aufweist, einen Neurologen zu
Rate zu ziehen.
Leider wurde dieser Fragebogen im tégli-
chen Spitalleben nicht sehr gewissenhaft
ausgefullt, da sich nur bestimmte, beson-
ders sensibilisierte Fachbereiche direkt
betroffen fiihlen (Neurochirurgie und Opht-
halmologie).

3. Definition risikobehafteter Eingriffe
Fur die «individuelle» Zusammenarbeit mit
den einzelnen medizinischen und chirurgi-
schen Fachbereichen wurden spezielle
Untergruppen geschaffen.

Ein Dreigespann aus Spitalhygieniker, Ana-

tomopathologe und Sterilisationsverant-
wortlichem diskutierte ein- oder mehrmals
mit Vertretern der risikobehafteten Spezial-
bereiche: pathologische Anatomie, Opht-
halmologie, Neurochirurgie, Rlckenmark-
schirurgie, Anasthesie-Reanimation, Kiefer-
und Gesichtschirugie, HNO, Viszeral- und
Pulmo-Endoskopie, Viszeralchirurgie.

Ziel dieser Begegnungen war die Definition
von risikobehafteten Eingriffen sowie der
dabei verwendeten MP, die Probleme bei der
Reinigung und/oder Sterilisierung aufwei-
sen.

Wahrend dieser Sitzungen wurde pro Fach-
gebiet ein Standarddokument erarbeitet,
das die speziellen Probleme sowie die
gemeinsam getroffenen Entscheidungen
beinhaltet.

Im Anhang finden Sie einige Beispiele.

4. Erarbeitung von Strategien

Wahrend dieser Sitzungen wurden folgende

Punkte angesprochen:

« Risiko-Nutzen-Analyse von risikobehaf-
teten Eingriffen bei einem Patienten
mit typischen Symptomen der CJK oder
individuellen Risikofaktoren;

e Bestimmung der empfohlenen Inakti-
vierungsmassnahmen bei der Wiederauf-
bereitung von MP: Natronlauge, Was-
serdampfsterilisation ~ wahrend 18
Minuten bei 134°C, Perazinsaure fir
thermolabile MP etc.

e Bestimmung kritischer Einweg-Medizin-
produkte;

= praktische Organisationsmodalitaten im
OP-Saal.

Diese Diskussionen ermdglichten auch die
Hervorhebung bestimmter Problemstellun-
gen:

« Widerstandskraft der firr die Herstellung
von MP verwendeten Materialien
gegeniiber in den Rechtstexten empfoh-
lenen Verfahren und vorzeitige Alterung
verschiedener MP (starre Optikgerate);

* Probleme mit der umfassenden Riickver-
folgbarkeit von bei medizinischen oder
chirurgischen Eingriffen verwendeten
MP ohne Informatiksystem;

= Auswahl chemischer Produkte.

Umgesetzte Ldsungen

Seit 1996 (Veroffentlichung des ersten
Reglements in Frankreich) verwenden die
Sterilisationsabteilungen fur alle MP routi-

neméssig die  Wasserdampfsterilisation
wahrend 18 Minuten bei 134°C. Falls not-
wendig, insbesondere in der Neurochirurgie
und Ophthalmologie, wurde fir die chemi-
sche Inaktivierung NaOH-Lauge 1M verwen-
det.

Gleichzeitig wurden «Produkt-Karten» zur
Identifizierung der nicht bei 134°C wieder-
aufbereitbaren MP eingefithrt und mit dem
Ubertragungsrisiko vereinbare Alternativen
ausgearbeitet.

Bezliglich der Einkaufsstrategie von Ein-
weg- oder Mehrweg-MP wurde bei schwer zu
reinigenden MP und/oder jenen, die mit
den in den Reglementen empfohlenen
NCTA-Inaktivierungsverfahren nicht kompa-
tibel sind auf die Nutzung von Einwegpro-
dukten umgestellt. Diese Umstellung auf
Einweg-MP wurde von einem finanziellen
Standpunkt aus beleuchtet und war Gegen-
stand eines Gesuchs fiir eine Budgeterwei-
terung bei den zusténdigen Instanzen.

Im Zusammenhang mit der Ruckverfolgbar-
keit der MP wurde bei der Direktion unseres
Spitalzentrums um eine Informatisierung
angesucht.

Schlussfolgerung

Das dank der facheriibergreifenden Arbeits-
gruppe innerhalb unseres Spitalzentrums
entwickelte Risikomanagement beziglich
der Ubertragung von NCTA oder Prionen hat
aufgezeigt, welche Schwierigkeiten die
Umsetzung der Empfehlungen eines mini-
steriellen Rundschreibens mit sich bringt.
Die Bilanz dieser Ubung ist dennoch positiv,
da sie zu einer Diskussion zwischen Spezia-
listen aus dem Gesundheitswesen Uber ein
sehr spezielles Risiko filhrte und den Auf-
bau einer gemeinsamen Kultur ermdglichte.
Ausserdem kann ein solcher Ansatz das all-
gemeine Niveau der Spitalhygiene und der
Sicherheit in den Spitélern nur steigern.
Dies gilt gleichermassen fiir das Ubertra-
gungsrisiko von Prionen wie auch flir die
haufiger auftretenden  konventionellen
Krankheitserreger wie beispielsweise Hepa-
titisviren.



Der neue Beruf 1m schweizerischen
Gesundheltswesen

Fachangestellte/Fachangestellter Gesundheit

von Sibylle Kull

Ausgangslage

Die Berufe des Gesundheitswesens wurden
in der Schweiz bis anhin durch die Kantone
reglementiert. Die Umsetzung und Uberwa-
chung war an das Schweizerische Rote
Kreuz (SRK) delegiert. Mit dem neuen
Berufsbhildungsgesetz, das auf den 1. Januar
2004 in Kraft getreten ist, ist diese Aus-
nahme aufgehoben. Die Ausbildungen im
Gesundheits-, Sozialwesen und Kunst wer-
den in das schweizerische Bildungswesen,
mit einer fiinfjahrigen Ubergansfrist, inte-

griert und damit vom Bundesamt fir Berufs-
bildung und Technologie (BBT) lberwacht
und reglementiert.

Die Diplomausbildungen in Gesundheits-
und Krankenpflege und die medizinisch-
technischen und therapeutischen Berufe
(MTT-Berufe) wurden der tertidren Bil-
dungsstufe zugeordnet. Fir die fehlende
Sekundarstufe Il wurde der Beruf Fachan-
gestellte/r Gesundheit erarbeitet.

Im Rahmen von Pilotprojekten wurden die
ersten Ausbildungsgénge Fachangestellte/r
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Organisation des Berufsbildungsystems.

Gesundheit 2002 gestartet. Der Kanton
Zirich setzt die neue Aushildung mit dem
Projekt «Reorganisation der Berufshildung
im Gesundheitswesen» (ReBeGe), mit Start
August 2003, um. Die ersten Ausbildungs-
génge der Tertidrstufe fir Pflegefach-
frauen/-ménner werden im Herbst 2004
beginnen.

Auswirkungen der Umstrukturierung
Durch den Wechsel der Zustandigkeit vom
SRK zum BBT und der Integration in die
schweizerische Bildungslandschaft ergeben
sich aus betrieblicher Sicht folgende Ande-
rungen und Neuerungen:

e Die Ausbildung kann nach der obligato-
rischen Schulzeit begonnen werden, die
Zwischenjahre bis zum Ausbildungsbe-
ginn (18 Jahre fir Diplomausbildungen)
entfallen.

e Die Auswahl und Anstellung der Lernen-
den erfolgt durch den Betrieb.

- Die Betriebe tragen die Verantwortung
fur die Ausbildung

e Allgemeinbildender Unterricht wahrend
der Ausbildung

e Die Berufsmaturitdat wird eingefiihrt.

= Die Grundaushildung ist gegeniiber der
Diplomausbildung klar abgegrenzt und
ein eigenstandiger Beruf.

Berufshild Fachangestellte/r Gesundheit
Der Beruf Fachangestellte/r Gesundheit
eine breite Grundausbildung im Gesund-
heitswesen und kein Pflegeberuf. Die
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dreijahrige Ausbildung vermittelt grundle-
gende Kompetenzen in vier Fachbereichen:
* Pflege und Betreuung

e Lebensumfeld- und Alltagsgestaltung
e Administration und Logistik

e Medizinaltechnik

Sie schliesst mit einem eidgendssischen

Fahigkeitszeugnis  ab.  Fachangestellte

Gesundheit konnen eine vielseitige und

interessante Arbeit im Gesundheitswesen

aufnehmen oder nach der Ausbildung eine

Diplomausbildung absolvieren.

R. Meiler umschreibt das Berufshild folgen-

dermassen: «Fachangestellte/r Gesundheit

begleiten, unterstiitzen und pflegen Klien-
tinnen und Klienten im tdglichen Leben
selbstéandig und verantwortungsvoll. Sie
begegnen ihnen mit menschlichem Respekt.

Sie arbeiten in Berufsiibergreifenden Teams

in Institutionen des Gesundheits- und

Sozialwesens. Sie tragen dazu bei, die pfle-

gerischen, administrativ-logistischen sowie

die an sie delegierten medizinaltechnischen

Dienstleistungen in der geforderten Qua-

litat zu erbringen.

Mit ihrer breit abgestiitzten Berufsaushil-

dung leisten Fachangestellte Gesundheit

einen wichtigen Beitrag in folgenden Fach-
bereichen:

e Im Fachbereich «Pflege und Betreu-
ung» geben FAGE den Klientinnen und
Klienten Unterstiitzung in den Aktivita-
ten des taglichen Lebens. Die im
Auftrag von diplomierten Pflegefach-
frauen/-ménnern ausgefiihrten Pflege-
verrichtungen sind Bestandteil geplan-
ter arztlicher, pflegerischer und/oder
therapeutischer Massnahmen und set-
zen eine gute Teamféhigkeit voraus.
FAGE stehen den Klienten und Klientin-
nen im Alltag héaufig am nachsten. Sie
unterstiitzen sie und stehen ihnen bei
der Bewaltigung des Alltages, im Krank-
sein, Gesundwerden und im Sterben bei.

e Im Fachbereich «Lebensumfeld- und
Alltagsgestaltung» setzen FAGE ihre
Sozial-, Selbst- und Fachkompetenz ein,
um den Klienten und Klientinnen zu
ermdglichen, ihre Lebensgewohnheiten
und ihre Lebensqualitat trotz Ein-
schrankung weiter zu leben. Sie sorgen

1 Rosmarie Meiler, ReBeGe, Rahmencurri-
culum Fachangestellte/r Gesundheit,
Wegleitung, August 2003.

daftir, dass Haushalt und Wohnsituation
in Ordnung sind und verstehen es, die
Betroffenen in Alltagsarbeiten einzube-
ziehen, ihre Ressourcen zu fordern und
ihre Selbstandigkeit zu erhalten.

e Im Fachbereich «Administration und
Logistik» sorgen FAGE daflir, dass
medizinische, hauswirtschaftliche und
Pflege relevante Gerate, Apparate,
Mobiliar und Instrumente betriebsbereit
sind. Sie bewirtschaften selbstandig
oder nach Vorgabe Vorrate fur den Pfle-
gebedarf, Lebensmittel, Bilromaterial
sowie Medikamente und setzen dabei
die erlernten administrativen Kennt-
nisse fachgerecht ein. Als Begleitperson
von Klientinnen und Klienten gehen sie
verantwortungsvoll  mit schriftlichen
Informationen zuhanden der Fachper-
son um.

Im Fachbereich «Medizinaltechnik» ent-
lasten die FAGE die/den diplomierte/n Pfle-
gefachfrau/-fachmann durch Mithilfe bei
medizinaltechnischen Verrichtungen wie
Blutentnahmen, Injektionen, Verbande
anlegen, Verabreichen von Sondennahrung
etc.

Im Vordergrund stehen dabei die Sicherheit
und das Wohlbefinden der Klientinnen und
Klienten.

Arbeitsorte im Kanton Zirich sind verschie-
dene Institutionen des Gesundheitswesens,
z.B. Spitaler, Psychiatrische Kliniken, Kran-
kenheime, Alters- und Pflegeheime und
Spitex.»

Einsatzbereiche der FAGE

Wie im Rahmencurriculum Fachangestellte/r
Gesundheit von Rosmarie Meiler beschrie-
ben, werden die FAGES in verschiedenen
Institutionen des Gesundheitswesens aus-
gebildet. Der Beruf FAGE hat Anteile mit
selbstandigen Arbeiten z.B. im Bereich der
ATLs, in der Gestaltung des Tagesablaufes
von Patienten, in der Beratung der zu tra-
genden Kleidung, im Bestellwesen und der
Bewirtschaftung und Lagerhaltung von
Materialien und in der Wartung und
Instandhaltung von Geraten.

Im pflegerischen und medizinaltechnischen
Bereich arbeitet die/der FAGE auf Anord-
nung von diplomierten Fachpersonen und
nach vorgegebenen Standards. Die FAGE's
kdnnen Uberall dort eingesetzt werden, wo
viele Routineabldaufe vorkommen und
sowohl pflegerische, medizinaltechnische

und administrative Fahigkeiten vorhanden
sein mussen, dies sind z.B. Bettenabteilun-
gen, Ambulatorien, Sprechstunden und Dia-
gnostikzentren.

Bettenabteilungen

Meine Uberlegungen zum Einsatzbereich der
ausgebildeten FAGE beziehen sich auf das
Akutspital. Am Beispiel der Bettenabteilung
soll der zukiinftige Einsatzbereich der FAGE
aufgezeigt werden.

Im Fachbereich Pflege und Betreuung und
Medizinaltechnik arbeiten mehrere FAGE's
mit einer/m diplomierten Pflegefachfrau/-
fachmann zusammen und betreuen eine
gewisse Anzahl von Patienten. Die Anzahl
héngt von der Pflegekategorie ab. Die Pfle-
gefachfrau/der Pflegefachmann fiihrt die
Pflegeanamnesen durch und erstellt die
Pflegeplanungen. An Hand dieser delegiert
sie/er die pflegerischen und medizinaltech-
nischen Massnahmen an die FAGE’. Erstver-
abreichungen von Medikamenten flihrt
die/der Pflegefachfrau/-fachmann selbst
durch. Erste Verbandwechsel oder Verbande
bei denen das Vorgehen nicht eindeutig ist,
fuhrt die Pflegefachfrau/-fachmann selbst
durch und legt das Vorgehen schriftlich
fest. Danach wechselt die/der FAGE diesen
nach Vorgabe. Routinekontrollen wie Blut-
druck, Puls und Temperatur messen, fiihrt
die/der FAGE selbstandig durch, dokumen-
tiert diese und rapportiert die Resultate
der/dem  Pflegfachfrau/-fachmann. Im
Bereich der ATL flihrt die/der FAGE die
Unterstlitzung der Patienten selbsténdig
aus d.h. die Korperpflege, Erndhrung, Aus-
scheidung usw. Die/der FAGE dokumentiert
ihre/seine Beobachtungen schriftlich und
informiert die/den Pflegefachfrau/-fach-
mann laufend.

Im Fachbereich Administration und Logi-
stik nimmt die/der FAGE Aufgaben des
Abteilungssekretariats wahr; nimmt Tele-
fonanrufe entgegen und leitet die Informa-
tionen weiter. Sie/er flihrt das Bestellwesen
(Medikamente, Pflegematerial, Buromate-
rial, Lebensmittel) der Abteilung. Sie /er
organisiert interne Patienten-Transporte
und fiihrt weitere administrative Aufgaben
mittels PC durch.

Im Bereich Lebensumfeld und Alltagsge-
staltung sorgt sie/er fir eine angenehme
Umgebung fiir den Patienten/die Patientin,
d.h. sie /er berat und unterstiitzt die Patien-
ten in der Auswahl der Men(s und/oder deren
Komponenten, serviert die Menls anspre-



chend, ist verantwortlich fir das Getranke
Angebot und dessen Service, berat die Pati-
enten in Schuh- und Kleiderfragen, fiihrt die
Blumenpflege durch, organisiert Abteilungs-
apéros und halt die Nebenrdume in Ordnung.
Die Fachangestellten Gesundheit sind
sowohl in der direkten Pflege als auch in
allen anderen Bereichen des Abteilungsall-
tages einsetzbar und verfligen uber die dazu
notigen Fachkenntnisse. Denkbar ist, dass
die FAGE's einen Teil der Arbeitszeit im pfle-
gerischen Bereich arbeiten und danach ver-
antwortlich sind fir das Bestellwesen, das
Abteilungssekretariat oder die Verpflegung
der Patienten. Eine andere Moglichkeit
besteht darin die FAGE's fest dem Abtei-
lungssekretariat oder dem Bereich Verpfle-
gung zu zuteilen und falls nétig sie in die
Pflege einzusetzen. Dies hat in Zukunft den
\orteil, dass eine fahige und flexible Fach-
person fiir alle anfallenden Aufgaben einer
Bettenabteilung eingesetzt werden kann.
Die aufgefiihrten Einsatzbereiche der FAGE's
fihren zu Veranderungen im Berufshild
der/des  diplomierten  Pflegefachfrau/-
mann. Die/der Pflegefachfrau/-mann wird
in Zukunft Ubergeordnete Aufgaben (ber-
nehmen und selbst weniger direkt an Pati-
enten arbeiten, da sie/er den FAGEs die
Arbeiten zuteilt, diese Uberwacht und kon-
trolliert, denn sie/er wird verantwortlich fur
die durchgefiihrte Pflege und deren Qualitat
sein.

Weiterbildung:

Im Anschluss an die Grundaushildung Fach-

angestellte/r Gesundheit kann an Héheren

Fachschulen eine Berufsausbildung mit

Diplomabschluss absolviert werden z.B.:

e diplomierte/r Pflegefachfrau/Pflegefach-
mann

e diplomierte/r Fachfrau/-mann flr med.
tech. Radiologie

e diplomierte Hebamme

e diplomierte/r technische/r Operations-
fachfrau/-mann (TOA)

e diplomierte/r medizinische/r
rant/in

e diplomierte/r Physiotherapeut/in

Labo-

Mit der Berufsmatura haben Fachangestellte
Zugang zu einer Fachhochschule.

Ausbildung

Die Ausbildung dauert 3 Jahre und wird mit
einem eidgendssischen Fahigkeitsausweis
abgeschlossen.
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Die Aushildung erfolgt im dualen System

(Betrieb und Schule). Es wurde ein degressi-

ves Schulmodell gewahlt, d.h. zu Beginn der

Ausbildung vermehrter Unterrichtsbesuch

und gegen Ende weniger. Die Umsetzung ist

im Kanton Zirich wie folgt geregelt:

e 1. Aushildungsjahr 3 Tage Berufsschule
und 2 Tage Berufspraxis

e 2. Aushildungsjahr 2 Tage Berufsschule
und 3 Tage Berufspraxis

e 3. Aushildungsjahr 1 Tag Berufsschule
und 4 Tage Berufspraxis

Lernende, welche die Berufsmaturitats-
schule absolvieren, besuchen die Berufs-
schule einen halben Tag langer.

Erste Erfahrungen am Kantonsspital
Winterthur

Die Beteiligten der Bettenabteilungen sind in
die Umsetzung der Aushildungsrichtlinien
integriert. Die Mitarbeiter/innen der Abtei-
lungen freuten sich auf den Ausbildungsbe-
ginn. Obwohl diese Ausbildung in der Praxis
aufwandig ist, sind die Riickmeldungen durch
die Bezugspersonen und Abteilungsleitungen
sehr erfreulich. Die FAGE in Ausbildung brin-
gen frischen Wind auf die Abteilungen. Sie
sind unkompliziert, spontan und freuen sich,
sich auf Neues und Unbekanntes einzulassen.
Interessant fir uns ist die Sichtweise der
Jugendlichen und ihren Umgang mit, aus
unserer Sicht, schwierigen Situationen. Von
offizieller Seite wurde oft das jugendliche
Alter der Lernenden hervorgehoben und zu
besonderer Vorsicht im Umgang mit schwieri-
gen Patienten Situationen geraten. Diese
Beflrchtungen haben sich bis jetzt nicht
bestétigt. Selbstverstandlich wird darauf
geachtet, in welche Pflegesituationen die
FAGE in Ausbildung mit einbezogen werden.
Um eine mdglichst groRe Identitat aller
Beteiligen zu erreichen, ist das Bewerbungs-
verfahren so ausgerichtet, dass die Kandida-
tinnen ein Bewerbungspraktikum durchlau-
fen und dann auf dieser Abteilung die
Ausbildung absolvieren. Die Abteilungslei-
tungen haben ein grofles Mitspracherecht
bei der Auswahl der Kandidaten/innen, sie
wahlen «lhre Lehrlinge» aus.

Ausbildungsablauf

Da die Lernenden im ersten Ausbildungsjahr
drei Tage pro Woche die Berufsschule besu-
chen und nur zwei Tage in der Praxis sind,
beginnt die Ausbildung zwei Wochen vor
Schulbeginn.

Wahrend diesen beiden Wochen lernen die
Lernenden den Tagesablauf und das Team
kennen. Im weiteren werden ihnen grundle-
gende Informationen wie H&ndehygiene,
Erscheinungshild, Selbstschutz und Schwei-
gepflicht unterrichtet.

Ausbildungsziele, die nicht auf den Betten-
abteilungen erreicht werden kénnen, lernen
die Lernenden bei den Fachpersonen im
Betrieb z.B. Reinigungsdienst, Kiche, Per-
sonalrestaurant, Lingerie. Die Lernziele sind
mit den Leitungen erstellt und jeder Einsatz
endet mit einer Beurteilung.

Auf den Bettenabteilungen fordern und
unterstlitzen Bezugspersonen die Lernen-
den. Hilfsmittel, um den Lernprozess zu
unterstiitzen sind: Arbeitsauftrage, tégli-
ches Lernjournal schreiben und monatlich
ein Eintrag ins Arbeitsbuch.

Ab Mitte Februar unterstiitzt eine Berufs-
bildnerin die Bezugspersonen.

Weitere Informationen

Mittelschul- und Berufshildungsamt des
Kantons  Zirich, Projekt ReBeGe:
www.mba.zh.ch

transition, Informationen des Bundesamtes
fur Berufshildung und Technologie zum
Ubergang der Berufsbildung der Bereiche
Gesundheit, Soziales und Kunst in Bun-
deskompetenz : www.transition.ch.
Bundesamt fiir Berufshildung und Technolo-
gie: www.bbt.admin.ch.

Schweizerisches Rotes Kreuz: www.srk.ch.
Schweizerische Sanitéatsdirektoren Konfe-
renz : www.sdk-cds.ch.

Literatur

Rahmencurriculum Fachangestellte/r
Gesundheit, Wegleitung, Rosmarie Meiler,
Mittelschul- und Berufsbildungsamt des
Kantons Zirich, August 2003.

Mittelschul- und Berufsbildungsamt des
Kantons Zirich, Projekt ReBeGe.
Schweizerisches Rotes Kreuz ; Bildungsplan,
Abteilung Berufsbildung.

Zu den Autoren

Kantonsspital Winterthur
Sibylle Kull
Leiterin Projekte Pflegeaushildung

Brauerstrasse 15
Postfach 834

CH 8401 Winterthur
Mail : s.kull@ksw.ch



forum

Sterilisatoren:
Biofilme oder Pannenanalyse

Im Dezember 2003 prasentierte Arbeit, H+ 2. Niveau

von Olivier Chuard, Marcel Blanc & Cie

Marcel Blanc & Cie vertreibt Kleinsterilisa-
toren (Klasse B, S und N) sowie grossere
Geréte. Als 1SO 9001-2000 und 1SO 13485
zertifiziertes Unternehmen ist es selbstver-
standlich unsere Pflicht, langfristig die
Qualitat sowie das reibungslose Funktionie-
ren der Gerdte zu garantieren.

Bei verschiedenen Geratetypen musste aber
nach einer bestimmten Nutzungszeit
(unterschiedliche Zeitspannen) festgestellt
werden, dass wahrend des Programms eine
Pannenanzeige  aufleuchtet und die
Maschine deshalb ihren Zyklus nicht ord-
nungsgemass beenden kann.

Nach zahlreichen Analysen bei uns sowie
unter normalen Nutzungsbedingungen sind
wir zu der Schlussfolgerung gelangt, dass
sich am Eingang des «Schnellanschlusses»
zwischen dem Vorratshehdlter fur deminerali-
siertes Wasser und dem Generator ein Pfrop-
fen aus lichtdurchl&ssigem Schleim bildet.
Wir haben die Behalter gereinigt, gespult
und getrocknet. Anschliessend haben wir
die Leitfahigkeit des Nahrwassers kontrol-
liert.

Die Wasserqualitdt war normal, d.h. rund
2,5 mS/cm® (Funktionsgrenze des Geréts

L Als Erinnerung, die Leitfahigkeit in
Mikrosiemens (uS) gibt Aufschluss tber
die lonenkonzentration Na+, Cl-, Ca2+
etc. im Wasser, welche die Gerate und
Medizinprodukte (MP) beeintrachtigen
konnten.

liegt bei 15 mS/cm), und der Biofilter mit

0,2 mm wurde kurz zuvor gewechselt.

Wir haben danach die Behélter erneut

gefullt und weitere Tests durchgeflhrt.

Alles schien perfekt: Die Gerdte funktio-

nierten einwandfrei und es gab keine weite-

ren Pannenanzeigen. Wir haben die Geréte
dann nach bestem Wissen und Gewissen
erneut den Kunden tbergeben.

Ohne jeglichen Fehler von Seiten der

Anwender tauchte aber nach vier bis sechs

Monaten erneut das gleiche Problem auf:

e gute Wasserqualitét;

e die Flaschen mit destilliertem Wasser
wurden verschlossen und vor Licht
geschitzt aufbewahrt;

* die Raumtemperatur entsprach den Vor-
schriften;

e freier Zugang zu den seitlichen Luft-
schlitzen sowie reibungsloser Ablauf fiir
den Sterilisator.

Wir mussten also wieder von vorn anfan-
gen...

Fur tief schirfendere Kontrollen haben wir
das Labor Ecobion in Carouge (Ge) mit wei-
terfihrenden Analysen des Wasserfilters und
der durch Substanzen vollig verstopften
Zufuhrpumpe beauftragt.

In Erwartung der Ergebnisse haben wir die
Behalterbdden kontrolliert, denn deminera-
lisiertes Wasser tendiert dazu, die ihm feh-
lenden Elemente in der n&heren Umgebung
zu suchen, was die Oberflachenbehandlung
der Behélter beschadigen und somit die

Situation noch verschlechtern kdnnte. Dies
war jedoch nicht der Fall.

Zu lhrer Information hier die Analysetech-
nik des Labors: Der Filter wurde mit einer
Spritze mit steriler Spitze aseptisch durch-
stossen. 10 ml Sojaldsung wurden einge-
spritzt und die wieder aufgefangene Bouil-
lon (flussiger Nahrboden) fir die Zahlung
der Keime und Pseudomonas kultiviert.
Ergebnisse: Fur 10 ml Bouillon aus dem Fil-
ter lag die Mikrocharge bei insgesamt
800000. Es handelte sich vor allem um
Bazillen, Mikrokokken und Staphylokokken.
Es konnte jedoch kein pathogener Keim
nachgewiesen werden.

Schlussfolgerung: Trotz destilliertem, demi-
neralisiertem oder gefiltertem Wasser
kommt es zu einer Proliferation von Mikro-
organismen.

Warum? Die Vorratsbehélter sind aufgrund
der in die zwei Deckel gebohrten Locher, die
einen Luftdruck verhindern sollen, um die
korrekte Wasserzufuhr zur Pumpe zu
gewahrleisten, nicht véllig dicht. In der
Luft befindliche Partikel kdnnen so in den
Behdlter und ins Wasser gelangen, den
Boden und die Wé&nde kontaminieren und
anschliessend einen sehr hartndckigen Bio-
film bilden.

Biofilme bilden sich in Flissigkeiten mit
einer gewissen Strémung, wenn eher raue
Oberflachen kleine «Strudel» verursachen.
Sie bestehen aus Bakterien, Viren, Pilzen
und Algen, die sich durch die Wasserbewe-
gungen an fur ihre Proliferation und die
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Zellbildung  (Exopolymere)  geeigneten
Oberflachen ablagern. Fiir die Zellbildung
bedarf es nur einiger weniger Stunden.
Die Behélter fordern dementsprechend die
Bildung von Biofilmen. Sie sind aus Synthe-
tik (Delrin®) und sollten bei einer Raum-
temperatur von 31°C aufbewahrt werden
(aufgrund der starken Warme in einem Ste-
rilisationsraum). Der Boden ist nicht véllig
glatt, was direkt an der Wasserablaufstelle
neben dem Anschluss zu Mikroturbulenzen
fuhrt. Dort ist der Biofilm besonders stark
ausgepragt.
Wie haben wir auf diese Informationen rea-
giert? Wir haben sofort ein Schreiben an all
unsere Kunden versandt, die mit diesen
Geraten arbeiten. Wir haben ihnen empfoh-
len, einmal pro Monat oder alle fiinfzig Ste-
rilisierungen folgendermassen vorzugehen:
e mit einer Birste mit synthetischen und
nicht abrasiven Borsten das Reservoir
von innen grindlich birsten, um die
Ablagerungen zu entfernen;

e mit starkem Wasserstrahl spiilen;

e anschliessend mit demineralisiertem
Wasser spilen, damit im gesamten
System keine Wasserelemente zurlick-
bleiben;

e mit einem nicht fusselnden Tuch griind-
lich trocknen.

Obwohl die «mechanische» Reinigung bis-
her die einzige Losung fur die Eliminierung
des Biofilms ist, haben wir uns auch an den
Hersteller gewandt, um seine Meinung zu
dem Problem einzuholen. Selbstverstand-
lich werden wir unsere Kunden tber mégli-
che Weiterentwicklungen informieren.

Unserer Meinung nach beweist diese Erfah-
rung wie wichtig es ist, dass wir die Hand-
habung der Geréte kontrollieren (vor allem
bezliglich der Einhaltung der Anweisungen
der Bedienungsanleitung), um eventuelle
Mangel beheben zu kénnen. Als kleine Anek-
dote: Selbst nach dem Versand des Empfeh-
lungsschreibens hat uns tber ein Drittel der

Anwender mindestens einmal angerufen, um
uns Uber solche Pannen zu informieren. Die
Hélfte von ihnen konnte sich noch nicht
einmal daran erinnern, je ein solches Schrei-
ben erhalten zu haben... Kurz und gut, eine
enge Zusammenarbeit zwischen Anwender
und Zulieferer scheint uns flr optimale
Sicherheitsbedingungen unerlasslich.

Quellen:

e Normentwurf EN 13060 fur Kleinsterili-
satoren mit Wasserdampf.

e Bedienungsanleitung und technische
Erklarung des Sterilisators Matachana
M20-B.

e «Retrofits» des Lieferanten.

e Mikrobiologische Analyse des Labors
Ecobion (Carouge, Genf).

e http://www.sciences-en-ligne.com
(Informationen Uber die Leitfahigkeit
von Wasser). Nicht auf Deutsch!

e http://www.lenntech.com/  (Informa-
tionen Uber Biofilme).

Geissmann Papier AG

CH-5695 Dottikon

Tel. 056 616 77 67

Sterilverpackungen
von Gelissmann

far die medizinische
Industrie, fur Spitéaler
und Krankenhauser

Fax 056 616 77 78
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Sterilisationszeit 18 Minuten
Kostensteigerung ja oder nein?

von Marjan Pem, Kantonsspital Schaffhausen ZSVA / BZ

Situation und Problem

Die Verordnung des Bundesrates, die Sterili-
sationszeit auf 18 Minuten zu verldngern,
ist in Kraft getreten und ist nun auch fur
den Betriebsalltag der ZSVA relevant. Als
Verantwortlicher der ZSVA interessieren
mich hauptsachlich die Konsequenzen fir
unsere Prozesse. Beispielsweise interessiert
die Frage, ob es durch die zusatzliche Bela-
stung der Instrumente vermehrt zu
Defekten kommt. Die Kernfrage, die ich
aber beantworten mochte, ist, ob und wie
unsere Kosten durch diesen Entscheid
beeinflusst werden. Vor allem Kosten, die
nicht budgetiert sind, sind von Interesse.
Alle befragten Spitéler, die bereits mit die-
ser Sterilisationszeit arbeiten, glauben fest-
gestellt zu haben, dass vermehrt Instru-
mente repariert oder ersetzt werden
mussen. Allerdings hat meines Wissens bis
heute keines der Spitéler Daten zu dieser
Frage erhoben.

Die Anderung der Sterilisationszeit stellt fiir
die Produzenten ebenfalls eine Herausfor-
derung dar. Sie waren nicht vorbereitet auf
diese Entwicklung. Die Wahl der Produzen-
ten konnte relevant sein um die Kosten, die
aus der Sterilisationszeitanderung resultie-
ren, zu beeinflussen.

Um die erwahnte Kostenfrage zu klaren,
habe ich 5 Artikel verglichen. Die Daten
beziehe ich aus unserer Inventarliste, die

L Trlibung bedeutet: Defekt ohne erkenn-
bare, mechanische Schaden.

Daten seit 1999 bereitstellt. Fir folgende
Artikel sind Daten vorhanden:

e Dampf sterilisierbare Optiken

e Isolierpinzetten

e Elektrodengriffe und Elektrodengriffkabel
e Tirdichtungen am Sterilisator

e Kaltlichtkabel

1. Dampfsterilisierbare Optiken

Beim Vergleich der Jahre 2002 und 2003 fallt
auf, dass im 2. Jahr signifikant mehr Repara-
turen anfielen. In beiden Jahren wurden 31
Optiken eingesetzt. Wegen Tritbung?* der opti-
schen Teile wurden im 2002 8 Stiick repariert,
wahrend im folgenden Jahr 22 Stiick repariert
werden mussten. Die Tabelle 1 illustriert den
eben erlauterten Sachverhalt.

Wie man sehr schnell erkennen kann, hat die
Zahl der Schaden stark zugenommen. Die

gesamten Kosten sind trotz gesunkener
durchschnittlicher Reparaturkosten sehr stark
angestiegen. Ein Teil dieser zusatzlichen
Kosten dirfte temporérer Natur sein, da die
Hersteller bereits auf die offensichtlich man-
gelhafte Robustheit der Produkte reagiert
haben. Manche Hersteller bieten bereits seit
knapp einem Jahr verbesserte Produkte an.

2. Isolierpinzetten

Bei den Isolierpinzetten lasst sich beobach-
ten, dass der Isolationskunststoff wesent-
lich schneller porés wird und dergestalt
abblattert, dass der Schaden von blossem
Auge erkennbar ist.

Es wurden sowohl im Jahr 2002 als auch
2003 52 Pinzetten eingesetzt. Im Jahr 2002
waren 7 Reparaturen nétig, wahrend im Jahr
2003 18 Reparaturen durchgefiihrt wurden.

Jahr: Stlick Benutzten Reparaturen:  Totalkosten:
Optiken:

2002 31 8 Stlick 14'673.— Sfr

2003 31 22 Stiick 38'158.— Sfr

Verénderung 0 + 14 Stiick  + 23'485.— Sfr
Tabelle 1.

Jahr: Stlick Benutzten Reparaturen:  Totalkosten:

Isolierpinzetten:

2002 52 8 Stlick 476.— Sfr

2003 52 18 Stiick 1'224.— Sfr

Verénderung 0 + 11 Stiick + 748.— Sfr
Tabelle 2.
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Tabelle 3.
Jahr: Reparaturen Reparaturen Totalkosten:
Elektrodengriffe Kabel fur El. Griffe
2002 9 Stuck 12 Stiick 3'573.— Sfr
2003 32 Stiick 25 Stiick 10213.— Sfr
Veranderung + 23 Stiick + 13 Stiick + 6'640.— Sfr

Tabelle 2 illustriert die Kostenentwicklung
bei den Isolierpinzetten (Bild 1).

3. Elektrodengriffe und Kabel fir Elek-
trodengriffe

Es sind vermehrt auch Elektrodengriffe aus-
gefallen. Der Grund liegt im Kondenswasser,
das sich nach der Sterilisation im Elektro-
dengriff sammelt. Die Gerate scheinen nicht
dicht zu sein durch diese zuséatzliche Bela-
stung. Ob sich das Problem auf die Marke
unserer Produkte beschrénkt, l8sst sich
nicht feststellen.

Ein anderes Problem, das durch die verlan-
gerte Sterilisationszeit entsteht, ist die
Briichigkeit der Drahte vor allem am
Steckeriibergang (Tabelle 3).

Zur Zeit wird ein Produkt (Elektrodengriff
und Kabel) eines anderen Anbieters erprobt
(Bild 2).

4. Turdichtungen am Autoklav

Vor der Verlangerung der Sterilisationszeit
mussten die Turdichtungen des Sterilisa-
tors durchschnittlich nach 1200 Chargen
ausgewechselt werden. Durch die zusatzli-
che Belastung verkirzt sich die Lebens-
dauer einer Turdichtung auf ca. 800 Char-
gen. In der ZSVA werden ca. 2400 Chargen
pro Jahr und Autoklav sterilisiert. Das
heisst, dass die ZSVA zwei Tirdichtung pro
Autoklav im Jahr mehr verschleisst. Daraus
entstehen zusétzliche Kosten von + 400.-
Sfr (Bild 3).

5. Kaltlicht Kabel

Die Lichtleitfahigkeit der Kaltlichtkabel
wird durch die zusatzliche Sterilisations-
dauer negativ beeinflusst. Die Lichtleit-
fahigkeit sinkt nach jeder Sterilisation. Um
die Werte zu ermitteln wurden jeweils 3
neue Kabel 10 mal sterilisiert. Die Kabel
wurden dem OP- Kreislauf selbstverstéand-
lich nicht zugefiihrt. Die Graphik zeigt die
Entwicklung der Durchschnittswerte der
Stichprobe nach jedem Sterilisationsdurch-
gang (Graphik 1).

Beide Kabel verlieren stark an Lichtleit-
fahigkeit. Die Kabel mit 3.5mm Durchmes-
ser sind nach 9 Durchgéngen nicht mehr zu
benutzen, da sie bereits unter dem Wert von
350 Lux liegen. Die Kabel mit 4.5 mm
Durchmesser sind bereits nach 8 Durchgan-
gen unter dem Mindestlevel von 500 Lux.
Beide Mindestwerte wurden durch die Praxis
festgestellt.
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Graphik 1: Lichleitfahigkeit in Lux gemesen.

Bild 4.
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Warum es zu dieser Beeintrachtigung der
Lichtleitfahigkeit kommt, konnten wir noch
nicht sicher bestimmen. Wir vermuten aber,
dass der Klebstoff am Ende des Kaltlichtka-
bels schmilzt. Wenn die Kontaktflachen der
Kaltlichtkabel durch den technischen Dienst
poliert werden, steigt die Lichtleitfahigkeit
fast wieder auf den jeweiligen Anfangswert.
Die Einflihrung der standardmassigen Licht-
leitprifung hat zu einem Rickgang der
Beschwerden (iber mangelhaftes Licht
gefuhrt (Bild 4).

Schlussfolgerung zu Geréten

und Materialien

Die dargelegten Beispiele illustrieren die
Kostensteigerung, die durch die zusatzliche
Sterilisationszeit verursacht wird. Wie der
langfristige Gesamteffekt aussieht. ist zur
Zeit noch unklar. Klar ist lediglich, dass die
Materialien und Geréte stéarker beansprucht
werden, was sicher zu einem hdheren Ver-
schleiss und kirzerer Lebensdauer der
Gerate flhrt.

Andere relevante Aspekte

a) Arbeitszeit

Die ZSVA sterilisiert pro Tag durchschnitt-
lich 10 Chargen. Die gesamte Arbeitszeit ist
dadurch um 130 Minuten pro Tag gestiegen.
Bisher wurde die zusétzliche Arbeitszeit
durch die Flexibilitdt der Mitarbeiter des
ZSVA- Team kompensiert ohne zusétzliche
Kosten zu verursachen.

b) Qualitat

Wenn wéahrend einer Operation ein unent-
behrliches Instrument unsteril wird, muss
der Patient und der Arzt nun langer warten
bis wieder ein steriles Instrument zu Verfu-
gung steht. Diese Situation sollte zwar sel-
ten vorkommen, darf aber nicht vergessen
werden.

Danksagung

An dieser Stelle méchte ich mich bei Herrn
Althaus Christian, Herrn Schindler Hans und
dem ZSVA- Team fir die grosse Unterstiit-
zung bedanken, die mir zuteil wurde.



forum

Effektivitat verschiedener
Aufbereitungsverfahren

zur Inktiviering Infektioser Prionen
unter Beachtung des Diskussionspapiers des Robert-Koch-Instituts

von K. Roth?, Z. Yan?, P. Heeg*, S. Gaedt?, E. Pfaff3, L. Stitz3, H.P. Zenner?, P.S. Mauz?
1SMP GmbH, Tubingen; 2Universitatsklinik HNO Tibingen ; 3Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten, Tiibingen;
4Universitatsklinik Tbingen — Mikrobiologie und Klinikhygiene

Einleitung

Mit dem Auftreten der neuen Variante von
CJK wurden in verschiedenen Landern neue
Vorschriften zur Aufbereitung von chirurgi-
schen Instrumenten erlassen. Teilweise
wurde selbst die Wiederverwendung von
speziellen Instrumenten verboten (Tonsil-
lektomie- und Adenotomieinstrumente;
Grossbritannien, 2002). Diese drastischen
MaRRnahmen begrinden sich auf empirisch
erfasste Daten. Untersuchungen wurden
meist nur mit alkalischen Reinigern und
Dampfsterilisation durchgefihrt, da man
bei nichtalkalischer Reinigung und Nieder-
temperatursterilisationsverfahren von einer
prinzipiellen  Unwirksamkeit  ausging.
Zusétzlich wurde bei keiner Untersuchung
bisher verfahrenstechnisch das Material und
Design der Instrumente berticksichtigt.

Ziel unserer Untersuchung war die Uberprii-
fung der Effektivitat verschiedener Aufbe-
reitungsverfahren zur Inaktivierung infek-
tidser Prionen. Dabei wurden besonders
auch Verfahren untersucht, die fur thermo-
labile und empfindliche Instrumente, wie
z.B. Endoskope geeignet sind. Auf Grund
der niedrigen Sensitivitadt von Westernblot
und anderen Nachweisverfahren wurde als
Prifmodell der Bioassay gewéhlt.

Methoden und Verfahren

Scrapie Material

Ein mit dem 263 K Scrapie Stamm infizier-
tes Hamstergehirn wurde vom Robert Koch
Institut Berlin zu Verfugung gestellt. 20 pl
10% Hirnhomogenat wurde gesunden
Hamstern intracerebral injiziert. Nach
Auftreten von Symptomen wurden die
Tiere getotet und das Gehirn fir die wei-
tere Untersuchung entnommen. Proben
dieser Gehirne wurden zusétzlich nach
Protease K Verdau im Westernblot auf die
Anwesenheit des infektidsen Prion Pro-
teins untersucht.

Préparation des Tragers

Dréhte aus chirurgischem Stahl (1.4301)
mit 0,2 mm Durchmesser und einer Lange
von 5 mm simulierten chirurgische Instru-
mente und dienten als Trager fur das infek-
tiose Prionenmaterial. Sie wurden durch
Eintauchen (16 Stunden) in 10% prionen-
haltigem Hirnhomogenat in PBS bei Raum-
temperatur  kontaminiert.  AnschlieRend
wurden die Dréhte eine Stunde an der Luft
getrocknet bevor sie mit den unten
beschriebenen Verfahren aufbereitet wur-
den. Bei der Aufbereitung wurden jeweils

die Herstellerangaben bezuglich Konzentra-
tion, Einwirkzeit und Anwendungstempera-
tur der Chemie berticksichtigt. Einige Ver-
fahren wurden aber auch modifiziert, um
deren Wirksamkeit zu verbessern. Der Auf-
bereitung folgte eine Spulung mit PBS und
ein dreimaliges Nachspilen mit sterilem
destilliertem Wasser.

Implantation des Drahtes

Die aufbereiteten Dréhte wurden den Ham-
stern unter Narkose in den Thalamus
implantiert. Zur genauen Platzierung
wurde ein Stereotakter verwendet (Koordi-
naten vom Bregma aus gemessen: caudal
2,0 mm, mediolateral 2,0 mm; dorsoven-
tral 6,0 mm).

Bewertung der Aussagen des Bioassays
Die Negativkontrolle (nicht kontaminierter
Draht) zeigt, dass der Draht alleine keine
Auswirkung auf die Vitalitat der Tiere hat.
Die Verlingerung der Uberlebenszeit der
Tiere, die mit einem aufbereiteten Draht
infiziert wurden, verglichen mit Tieren, die
mit einem nicht aufbereiteten Draht infi-
ziert wurden (Positivkontrolle), gibt Aus-
kunft Uber die Wirksamkeit des gewdhlten
Aufbereitungsverfahrens.
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Tabelle 1: Infektidsitat der Stahldrahte mit und ohne Aufbereitung.

Inokulation Krank/Total  Inkubations-

Zeit + s.d.
Tage

Kontrollexperimente

Draht mit normalem 10% Gehirnhomogenat 0/8 > 592

Draht mit krankem 10% Gehirnhomogenat 5/5 81

Intracerebral mit krankem 1% Gehirnhomogenat 0,02ml  10/10 80

Draht mit krankem 10% Gehirnhomogenat,

5 min Verweildauer 9/9 10145

Dekontaminationsexperimente der Drahten

Gruppe A
Sterrad, Standard Zyklus (ohne Reinigung) 9/9 97+4
134°C 18min autoklavieren (ohne Reinigung) 1/10 > 174
1M NaOH Bad 24 h plus 134°C 18 min autoklavieren 2/10 197+199*
Gruppe B
59% Wasserstoffperoxid tauchen 10 min 3/10 > 264+35
59% Wasserstoffperoxid tauchen 20 min 4/10 > 308+35
Gruppe C
Enzymatisches Reinigungsmittel (1:50) waschen 10/10 95+0,4
Enzymatisches Reinigungsmittel (1:50) waschen
plus CIDEX OPA 10/10 1074
Enzymatisches Reinigungsmittel (1:50) waschen
plus 134°C 18 min autoklavieren 10/10 145+17
Enzymatisches Reinigungsmittel (1:50) waschen
plus Sterrad, Standard Zyklus 10/10 111412
Enzymatisches Reinigungsmittel (1:1) tauchen 24 h 10/10 93+1
Enzymatisches Reinigungsmittel (1:1) tauchen 30 min 10/10 94+2
Enzymatisches Reinigungsmittel (1:1) tauchen 30 min
plus CIDEX OPA 10/10 118+9
Enzymatisches Reinigungsmittel (1:1) tauchen 30 min
plus Sterrad, vier Injektionen 7/8 190+61
Gruppe D
Nu-Cidex tauchen 5 min (0,35% Peressigsaure) 10/10 95+3
Gruppe E
Alkalisches Reinigungsmittel (pH 11) waschen bei 70°C
plus CIDEX OPA 2/10 > 318+88
plus 134°C 18 min autoklavieren 2/9 > 263
plus Sterrad, vier Injektionen 0/9 > 397

- Bei den kranken Tieren wurde im nachhinein mithilfe des Westernblots der Nach-
weis von pathologischem Prionprotein gefiihrt

*  Ein Tier starb am Tag 151, ein anders an Tag 432, alle weiteren Tiere in dieser
Gruppe sind noch nicht klinisch auffallig nach 579 Tagen.
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Diskussion

In dieser Studie konnte gezeigt werden,
dass Stahldrahte, die mit pathologischem
Prionproteine kontaminiert wurden eine
hohe Infektidsitat aufweisen, nachdem sie
Hamstern implantiert wurden. Selbst eine
Kontaktzeit von 5 min war ausreichend um
eine Infektion hervorzurufen. Dieses Prif-
modell wird auch vom Robert-Koch-Institut
beschrieben und wird von anderen Gruppen
angewandt.

Wir untersuchten Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel zum Teil in Verbindung mit Ste-
rilisationsverfahren auf ihre Effizienz hin-
sichtlich einer Inaktivierung des
pathologischen Prionproteins (PrPsc). In
diesem ersten Bericht, bei dem das
beschriebene  Prifverfahren  angewandt
wurde, wurde die Bewertung allein an Hand
der Uberlebenszeit der Versuchstiere vorge-
nommen. Eine Ubereinstimmung zwischen
Uberlebenszeit und Wirksamkeit des Verfah-
rens konnte getroffen werden.

Das Diskussionspapier des Robert Koch
Instituts beschreibt ein Verfahren als effek-
tiv bei dem eine Verdoppelung der Uberle-
benszeit erreicht wird. Am 01.10.2003 war
diese Verdoppelung 80 Tagen auf 160 Tagen
fur alle Gruppen gegeben.

Zusammenfassung

Die vorlaufigen Ergebnisse zeigen, dass

e Die Implantationsdauer des Drahtes
keinen wesentlichen Einfluss auf die
Uberlebenszeit hat.

e Hochkonzentriertes Wasserstoffperoxid
(59%) einen starken inaktivierenden
Einfluss auf PrPsc hat.

e Dampfsterilisation bei 134°C, 18 min in
Kombination mit enzymatischer Reini-
gung nicht die erwartete Wirkung auf
PrPsc hat.

e Reinigung mit dem hier getesteten
alkalischen Reinigern mit einem pH
Wert von 11 gute Ergebnisse im gewahl-
ten Testmodell zeigen.

e Alkalischer Reinigung mit dem geteste-
ten Reiniger gefolgt von Sterilisation
im STERRAD ein wirksamer Prozess zur
Inaktivierung von Prionenkontamina-
tion ist.

e Nur eine Kombination von alkalischer
Reinigung gefolgt von Desinfektion oder
Sterilisation einen hohen Effekt zeigt.

Eine Ubertragung der Ergebnisse von einem
Reiniger auf einen anderen Reiniger ist aber
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nur bedingt moglich. So zeigten Ergebnisse
anderer Gruppen bei enzymatischen Reinigern
deutlich bessere Ergebnisse, die allerdings
noch nicht ausreichend nach dem RKI-Diskus-
sionspapier einzustufen sind. Die Wirksamkeit
jedes Aufbereitungsverfahrens muss demnach
individuell nachgewiesen werden.
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Der Weg ist das Ziel

von Toni Zanette, Leiter ZSV am Universitatsklinikum, Tibingen

Am 15.12.2003 wurde die Zentrale Steril-
gutversorgung (ZSV) am Universitatsklini-
kum Tlbingen (UKT) mit ihrem Filialbetrieb
in der Universitéatsfrauenklinik von der DQS
nach DIN EN 1SO 9000:2000 und nach DIN
EN 1SO 13488 zertifiziert.

Die 1SO 9000 Familie ist die Grundlage fur
die Darlegung des Qualitats-Management-
Systems nach der 1SO-Reihe. DIN EN 1SO
9000 gibt Hilfestellung bei der Auswahl der
in Anspruch genommenen Norm, die durch
das zu zertifizierende Unternehmen ange-
strebt wird. Es wird tberprift, inwieweit die
Forderungen an die Qualitdtsmanagement-
Darlegung erfullt sind. Dabei werden die
geforderten Qualititselemente in einem
Audit-Verfahren (berprift. Ebenso wird
Uberprift, ob dieses System ausreichend
angewendet wird. Die Anforderungen sind
unterschiedlich gestaltet. Bei Unterneh-
men, die sich nach DIN EN 1SO 9000 zertifi-
zieren lassen, handelt es sich im wesentli-
chen um Produktions- oder komplexe
Dienstleistungsunternehmen, in diese Kate-
gorie gehdren auch Krankenhduser und

natirlich Zentrale Sterilgutversorgungen im
Speziellen.

Da seit dem 1. Februar 2001 die DIN EN 1SO
13485 bzw. 13488 die Norm DIN EN 46001
bzw. 46002 ersetzt und diese speziell die
QM-Systeme fur Medizinprodukte behan-
delt, war es nahe liegend, beide Zertifikate
anzustreben.

Der Weg dahin war lang und beschwerlich,
als das Projekt in Angriff genommen wurde,
hatte niemand damit gerechnet, was es
alles noch zu erledigen gab.

Aber der Reihe nach:

Schon relativ friih begann die ZSV in Tubin-
gen Uber Qualitatssicherung nachzudenken.
Ein EDV-Programm zur Erstellung und Pflege
der Siebinhaltslisten wurde in Zusammenar-
beit mit einem EDV'ler in né&chtelanger
Arbeit entwickelt und Melanie Reich, die
stellvertretende Leitung fotografierte alles,
was ihr vor die Linse kam, um «Qualitatssi-
cherungsblatter» zu erstellen.
Selbstverstandlich waren Dienstplane, Putz-
plane und dergleichen auf EDV-Basis vor-
handen.

Also eine perfekte Vorbereitung?

Weit gefehlt, was wir hatten, waren Werk-
zeuge zur Qualitatssicherung, die, wie sich
spater herausstellte, nur kleine Teile des
Managementsystems darstellten.

Im Jahr 2000 bewilligte der Wirtschaftslei-
ter des UKT, damals der Vorgesetzte der ZSV-
Leitung, die Mittel fir die Stelle einer Qua-
litdits-Management-Beauftragten ~ (QMB),
welche dann im Juli 2001 besetzt wurde.
Und zwar mit einem echten «ZSV-Profi» mit
QM-Kenntnissen, abgeworben aus der scho-
nen Schweiz.

Bevor Cornelia Hugo allerdings ihren Job
mit Vehemenz ausiiben konnte, wurde sie in
die Ablaufe der Tubinger ZSV eingearbeitet
und absolvierte die Aushildung zur «Qua-
litdtsmanagerin Gesundheitswesen» bei der
Deutschen Gesellschaft fiir Qualitat (DGQ).
Und da ich selbst ungern Gber Dinge disku-
tiere, von denen ich weniger verstehe als
mein Gegenlber, absolvierte ich die Ausbil-
dung gleich mit (was an den folgenden Dis-
kussionen wenig anderte...).

Wahrend der Aushildung lernten  wir
schnell, dass Qualitdtsmanagement und die
von uns bis dahin betriebene Qualitatssi-
cherung total unterschiedliche Dinge sind.
Unsere Vorgehensweise war eher Produkt
orientiert und befasste sich vorwiegend mit
der Beschreibung einzelner Artikel und
Maschinenkontrollen.

Umdenken war angesagt! Wir mussten ler-
nen, Prozess orientiert zu denken und zu
handeln. Hilfe holten wir uns mit der digi-
talen Vorlage eines Qualitdtsmanagement-
handbuches, welches auf der Struktur der
1SO 9000:2000 aufgebaut war und in seiner
ersten Version Uber 60 Seiten inklusive Pro-
zessbeschreibungen hatte!

Aber ich greife vor, wir begannen zuerst
einmal alle Prozesse in der ZSV und dazu
bestehende Unterlagen zu analysieren. Da
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wie schon angesprochen ein Prozessorien-
tiertes Denken angesagt war, fingen wir als
erstes damit an, unsere Ziele bzw. so
genannte Qualitétspolitik festzusetzen.

Die daraus resultierende Festlegung der ver-
schiedenen  Verantwortlichkeiten  fuhrte
dazu, dass die Leitung des Geschéaftsherei-
ches von Anfang an in das QMS der ZSV
involviert war und wir somit die Unterstut-
zung von «oben» hatten.

Eines der ersten groRBen Papiere, die wir
erstellten, war das so genannte «Funktio-
nendiagramm» aus welchem die Zustandig-
keiten und Verantwortungen der Mitarbeiter
fur die einzelnen Prozessschritte ersichtlich
sind.

Die Einflihrung von regelméagig stattfinden-
den Teamsitzungen und internen Mitarbei-
ter Schulungen war ein heiBes Thema, da,
wie wir alle wissen eine ZSV ein Produkti-
onsbetrieb ist und alles was von der
«Arbeit» abhdlt stérend ist. Dass Teamsit-
zungen und  Schulungen  wesentliche
Bestandteile der Qualitdt erbrachter Lei-
stungen sind und damit genau so wichtig
wie die eigentliche Produktion, war nicht
leicht in die Kopfe zu bringen, gehort aber
seither mit zur Kultur der ZSV.

Auch jahrliche Mitarbeitergesprache mit
Zielvereinbarung waren neu, viele Mitarbei-
ter hatten einfach Angst, dass diese
Gesprache eher Kritikgesprache und Fehler-
zuweisungen sein wirden. Wir konnten sie
aber davon (berzeugen, dass diese
Gesprache das Ziel haben, jedem Mitarbei-
ter mindestens einmal im Jahr ein personli-
ches Feedback uber seine Leistungen und
Entwicklungen zu geben und seine Vorstel-
lungen und \Verbesserungsvorschlage in
einem direkten Gesprach zu dokumentieren.
Zufriedene und motivierte Mitarbeiter sind
das groRte Kapital eines Betriebes und
damit ein sehr wichtiger Punkt im Qua-
litditsmanagement. Zwar werden sie, vor
allem bei der derzeitigen finanziellen Situa-
tion der Krankenhauser, oft als so genannte
«Softfacts» bezeichnet, aber gerade Soft-
facts, wie das betriebliche Klima, Motivation
und Schulung sind wesentliche Bestandteile
einer kontinuierlich guten Qualitat.

Ein groRer Anteil der Arbeit war die Analyse
und Beschreibung von strategischen und
organisatorischen Prozessen, die korrekte
Formulierung von Arbeitsanweisungen und
die einheitliche Formatierung von Formula-
ren wie Produktdatenblatter, Formblatter zu
statistischen Zwecken, Erfassungslisten etc.
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Da die vereinbarten Ziele mit Zahlen Daten
und Fakten hinterlegt sein miissen, nehmen
natirlich statistische Erfassungen einen
wichtigen Teil ein. Eine Vorgabe, die Einhal-
tung oder Unterschreitung des Budgets,
lasst sich leicht mit Zahlen hinterlegen, im
Gegensatz zur Mitarbeiter- und oder Kun-
denzufriedenheit. Aber auch diese Punkte
missen ermittelt, dokumentiert und ausge-
wertet werden um das Ziel «sténdige Ver-
besserung» erreichen zu koénnen, also
erstellten wir einen «Kundenfragebogen»
und einen «Mitarbeiterfragebogen ».

Da wie Sie alle wissen eine ganze Reihe von
Verbrauchsgiitern  bendtigt werden um
einen korrekten Aufbereitungskreislauf zu
gewahrleisten und die ZSV das gesamte Kli-
nikum versorgt, Leistungen von Technik,
Wirtschaft, Betriebsarzt und diversen ande-
ren Stellen in Anspruch nimmt, gibt es
unendlich viele Schnittstellen, sowohl
intern wie auch extern.

Wer nun Kunde, wer Lieferant oder sogar
beides ist, musste anhand einer Schnittstel-
lenanalyse ausgearbeitet werden, um Ver-
antwortlichkeiten zu ermitteln und die
Mdglichkeit zu Beurteilungen zu schaffen.
Letztendlich (in der 3. Version!) schafften
wir es, unser Qualitdtsmanagementhand-
buch auf 16 Seiten zu reduzieren, natirlich
ohne die mitgeltenden Unterlagen. Durch
die internen Audits und ein Voraudit im
November waren wir am 15. Dezember 2003
gerlstet, die Zertifizierungsauditoren in
Empfang zu nehmen.

Das ganze Team war sehr nervos im Vorfeld,
die Auditoren waren aber sehr ruhig und
souverdn, was es uns viel leichter machte.
Die eigentliche Audit Durchfiihrung bestand
aus zwei Teilen. Im ersten Teil befragte der
Auditor die Geschaftsbereichsleitung und
die Abteilungsleitung in Form eines doku-
mentierten Interviews. Im zweiten Schritt
begutachtete der eine Auditor zusammen
mit der QMB das QM- System mit der gesam-
ten Dokumentation zur 1SO 9001: 2000.
Der zweite Auditor priifte nach 1SO 13488
und machte eine Begehung in der Produk-
tion in der ZSV auf dem Schnarrenberg wie
auch im Filialbetrieb in der Universitats-
Frauenklinik. Die Mitarbeiter an den jeweili-
gen Arbeitsplatzen wurden zu ihrem Aufga-
bengebiet und darliber hinaus auch zu dem
Wissenstand zu QM- System befragt.
Nachdem wir die Zertifikate erhalten hat-
ten, fragte mich ein hoher Verwaltungsmit-
arbeiter, was diese ganze Zertifiziererei
eigentlich sollt. Wir waren doch auch vorher
schon gut gewesen.

Recht hat er. Wer ein Zertifikat nur wegen
des Papiers will, der kann sich das Geld spa-
ren. Wir haben gelernt, wo unsere Stdrken
sind, haben Schwachpunkte erkannt und
verbessert, haben gelernt, dass eine ZSVA
nichts statisches ist, sondern dass alle Pro-
zesse im Fluss sind und sténdig verbessert
und angepasst werden miissen und kénnen.
Wir wissen jetzt, wie gut wir sind, aber
unser Ziel hei3t: Noch besser werden!

Wie schon gesagt, der Weg ist das Ziel.
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10. Sterilisationssymposium

15. und 16. Juni 2004, im Octogone von Pully-Lausanne

Am kommenden 15. und 16 Juni findet das
10. Sterilisationssymposium statt.

Das Hauptthema «Sicherheit bei der Sterili-
sation» wird diesen fur die Spitéler spezifi-
schen Bereich der Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten umfassend abdecken.
Gute Praktik bei der Wiederaufbereitung von
sterilen  Medizinprodukten, Euronormen,
Rechtstexte, Qualitatssicherung, Kompeten-
zen, Aus- und Weiterbildung, praktische
Qualifikationen und Validierungen sind all-
gemeine Themen, die wahrend des Symposi-
ums angesprochen werden.

Diese zwei «identischen» Weiterbildungs-
tage ermdglichen die Teilnahme von maég-
lichst vielen Profis aus diesem Bereich. Die
fur die Teilnehmer kostenlose Simultanver-
dolmetschung  Franzésisch-Deutsch — wird
sicherlich auch dazu beitragen, dass der
Erfahrungsaustausch nicht an den sonst
tblichen Sprachbarrieren scheitert.
Anlésslich dieses viel versprechenden 10.
Symposiums findet auch gleichzeitig die
Generalversammlung der Schweizerischen
Gesellschaft fur Sterilgutversorgung (SGSV/
SSSH) statt.

Dieses von Unternehmen finanzierte 10.
Symposium sollte ausserdem die Gelegen-
heit fir eine Vorbereitung der zukiinftigen
Schweizer Sterilisationstage bieten.

Eines der Ziele der Schweizerischen Gesell-
schaft sowie ihres Présidenten ist und
bleibt die Mobilisierung der Partner aus
Industrie und Spitalwesen fiir die Organisa-
tion dieser Sterilisationstage im Jahr 2005.
In der Zwischenzeit wollen wir den 10. Jah-
restag gemeinsam feiern und hoffen, dass
eine rege Teilnahme am Symposium zu
einem fruchtbaren Austausch flhrt.

Das Organisationskomitee flir diese Veran-
staltung besteht aus Marie-José Krending,
Anne Perrod, Brigitte Rolli, Hervé Ney und
Stéphane Mayor.

Die Symposiumstage beginnen um 9 Uhr
und enden gegen 17 Uhr.

Fir weitere organisatorische Fragen stehen
wir Thnen jederzeit gern unter der Nummer
021 647 47 63 zur Verfligung.

Die Sicherheit bei der Wiederaufbereitung von Medizinprodukten

09.00
12.30-13.00
12.30-14.00
17.00

\ormittag

Nachmittag

Empfang, Kaffee
Generalversammlung SGSV (15.06.04)
Mittagessen

Schluss des Tages
Pausen sind am Vormittag und am Nachmittag vorgesehen

Der gesetzliche Ansatz
Hervé Ney, Verantwortlicher flir die Zentralsterilisation, Universitatsspital
Genf

Die Qualitatssicherung
Bénédicte Gourieux, pharmacien praticien hospitalier, Universitatsspital
Strasshurg

Professionalitat der Mitarbeiter
Elisabeth Grui, Beraterin Spitalhygiene, Kantonsspital Olten

Gesprachsrunde
Marie-José Krending, Beraterin, Féchy

Atelier 1

Kontrolle der Reinigungsprozesse — wie weit gehend, auf welche Weise?
Piera Portigliotti, Sterilisation Regionalspital La Carita, Locarno

Frédy Cavin, Verantwortlicher fiir die Sterilisation CHUV, Lausanne

Atelier 2

\orbereiten und parametrische Abgabe der Charge

Bénédicte Gourieux, pharmacien praticien hospitalier, Universitatsspital
Strasshurg

Stéphane Mayor, Regionaldirektor Schaerer Mayfield Schweiz AG

Gesprachsrunde
Hervé Ney, Verantwortlicher flir die Zentralsterilisation, Universitatsspital
Genf

Zum Thema Ausbildung
Pierrette Chenevard, Direktorin H+ Formation, Cully
Verteilung der Wetthewerbspreise

=
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GMDN : Neue Nomenklatur
far Medizinprodukte

inkl. In-vitro-Diagnostika

GMDN (Global Medical Device Nomencla-
ture) 16st die bisher in Europa verwendeten
Nomenklaturen wie UMDNS (Universal Medi-
cal Device Nomenclature System) und EDMS
(European Diagnostic Market Statistics) ab
und wird weltweit Verwendung finden. Die
Nomenklatur wurde im November 2001 erst-
mals als CEN Report CR 14230 und als 1SO
Technical Specification TS 20225 veréffent-
licht. GMDN enthalt 12 Hauptkategorien mit
fast 7°000 Begriffen und tber 10'000 Syno-
nymen flr Medizinprodukte. Zustandig fur
die Pflege und die Weiterentwicklung der
Nomenklatur ist zur Zeit die GMDN Mainten-
ance Agency, bei welcher auch Firmen eine
die Lizenzen fir die Benutzung beantragent
werden konnen. Lizenzen zu einem redu-
zierten Tarif sind insbesondere fiir Spitéler
erhaltlich. Néhere Infos unter
www.gmdn.org.

GMDN wird neu auch als Nomenklatur fir
alle Kontakte mit Behdrden und zwischen
Behorden verwendet, insbesondere auch
fur die neue Européische Medizinprodukte-
datenbank «EUDAMED». «EUDAMED» ist

Teil des Abkommens zwischen der Europai-

schen Gemeinschaft und der Schweizeri-

schen Eidgenossenschaft Uber die gegen-

seitige Anerkennung von Konformitéts-

bewertungen (Bilaterale 1) und wird fol-

gende Daten fur den Kontakt zwischen

Behorden enthalten:

e Gemeldete Klassische Medizinprodukte
der Klasse |

e Gemeldete In-vitro-Diagnostika

e Gemeldete Vigilance Falle

e Gemeldete Zertifikate der Konformitéts-
bewertungsstellen (EG-Zertifikate)

Die englische Version von GMDN steht

bereits zur Verfigung, weitere Sprachversio-

nen werden zur Zeit von der Europdischen

Kommission erarbeitet.

Fir Meldungen an Swissmedic werden kinf-

tig GMDN-Codes nétig sein. Folgende Mel-

dungen sind betroffen:

e Meldungen fir das Inverkehrbringen
von Medizinprodukten, Artikel 6 MepV
(Medizinprodukteverordnung vom 17.
Oktober 2001)

e Meldungen der Konformitatsbewer-
tungsstellen, Artikel 13 MepV

e Meldungen der Inverkehrbringer Uber
schwerwiegende  Vorkommnisse  und
Rickrife (Vigilance), Artikel 15 Absatz
1 MepV

Swissmedic plant, on-line Formulare mit
integrierter GMDN-Abfrage auf ihrer Home-
page zur Verfligung zu stellen. Aufgrund der
Lizenzbestimmungen ist es Swissmedic
jedoch nicht méglich, eine herunterladbare
Version von GMDN aufzuschalten.

Kontakt

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelin-
stitut

Abteilung Medizinprodukte

Erlachstrasse 8, 3000 Bern 9

Tel: 031 323 22 51, Fax: 031 322 76 46
e-Mail : medical.devices@swissmedic.ch

Weitere Information ber Medizinprodukte
finden Sie im Internet auf www.swissme-
dic.ch/md.asp

lhre Anzeige im forum

Frau Katharina Mlnch gibt lhnen gerne nahere Auskunft: Telefon ++41 52 266 46 80
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Sinn und Unsinn
der derzeitigen Validierungspraxis
bei der Aufbereitung

von wieder verwendbaren Medizinprodukten im Gesundheitswesen

von Dr. Ulrich Kaiser

Das Medizin-Produkte-Gesetz (MPG) wurde
nach einer Ubergangszeit Mitte 1998 in
allen EU-Mitgliedslandern eingefiihrt Dieses
Gesetz regelt sowohl das In-Verkehr-Bringen
von Medizinprodukten (MP), die in der
Industrie hergestellt werden, als auch die
Aufbereitung  von  wiederverwendbaren
Medizinprodukten im Gesundheitswesen. Es
stellt klar, daR das Wiederaufbereiten kein
In-Verkehr-Bringen ist und fordert von den
Betreibern von Gesundheitsinstitutionen
deshalb auch kein Konformitatshewertungs-
verfahren durch eine benannte Stelle. Auf
Grund des gleichartigen Risikos fiir den
Patienten fordert das MPG aber von allen
Betreibern in der Industrie und im Gesund-
heitswesen die gleichen technischen Vor-
sichtsmaRnahmen, um ein sicheres Aufbe-
reiten zur Erzeugung von sterilen Produkten
zu gewdhrleisten. Da die Sterilitat eines
Produktes nach einem Sterilisationsprozef3
nicht direkt sondern nur durch aufwendige
Methoden in mikrobiologischen Labors
gepruft werden kann, fordert das MPG von
allen Herstellern aus Industrie und im
Gesundheitswesen gleichermal3en:
1. die Validierung des Sterilisationsprozes-
ses, um sicherzustellen, daR der Prozefl3
nur sterile Produkte produziert;

2. eine laufende geeignete Kontrolle aller
prozeRrelevanten Parameter, um die
Sicherheit des Prozesses wahrend der
gesamten Produktionszeit zu gewahrlei-
sten;

3. die Dokumentation sowohl der Validie-
rungsunterlagen des Prozesses von (1)
als auch alle Uberwachungsdaten von

).

Die Ende 2001 modifizierte RKI-Richtlinie
fur das Aufbereiten von Medizinprodukten
im Gesundheitswesen (ibernimmt alle For-
derungen des MPG, ohne technische Aus-
fuhrungsbestimmungen fir einzelne Pro-
zesse zu erlassen, wie dies in der zuvor
verdffentlichten Version noch der Fall war.
(Uberpriifung mit geeigneten Bioindikato-
ren alle 6 Monate bzw. alle 400 Chargen).
Die Validierung eines Sterilisationsprozes-
ses setzt sich aus folgenden Einzelschritten
zusammen, die sich seit Jahren in der Indu-
strie bewahrt haben:

1. Installationsqualifikation

(Installation Qualification (1Q))
Sicherstellung, daf3 der Sterilisator nach der
Aufstellung entsprechend seinen vereinbar-
ten Spezifikationen arbeitet.

2. Betriebsqualifikation (Operation
Qualification (0Q))

Sicherstellung, dalR die einzelnen Pro-

gramme unter den vor Ort gegeben Bedin-

gungen mit den vor Ort gelieferten

Betriebsmitteln entsprechend ihrer verein-

barten Spezifikationen arbeiten

3. Leistungsbeurteilung (Performance
Qualification (PQ))

Sicherstellung, dal3 der Prozel3 nur sterile
Produkte produziert — das heif3t, dal das
gewahlte Sterilisationsverfahren in der Lage
ist, die gesamte Beladung zu sterilisieren.
Alle Sterilisationsverfahren haben Grenzen
und koénnen nicht alle MP sterilisieren.

Ein Sterilisationsprozel} stellt sich aus vie-
len einzelnen Komponenten zusammen:

1 Gewdhltes Sterilisationsverfahren be-
stehend aus:
1.1 Sterilisator
1.2 Betriebsmittel z.B. fiir einen Dampf-
Sterilisator.
e Speisewasseraufbereitung
e Dampferzeuger
e Dampfqualitat
e gesattigt, nal3, Gberhitzt,
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e Gehalt an nicht kondensierba-
ren Gasen (NKG)

e pH-Wert

e Zusédtze (Silikate,
schutzmittel, etc.)

e Druckluft, Stromversorgung
Kihlwasser, etc.)

1.3 Gewahltes Sterilisationsprogramm

Korrosions-

2 Beladung des Sterilisators bestehend
aus:
2.1 Instrumenten
e Bauweise (solid, pords, hohl)

z.B. Schlauch, Tupfer, MIC-
Instrument

e mit deren zuvor durchgefiihrten
Reinigung

e \erwendung von Schmier- oder
Pflegemitteln
e deren Funktionspriifung
e Art der der Prasentation (zer-
legt, zusammen gebaut, ver-
schraubt)
2.2 Verpackung
e Art: Papier, Textil, Non-Woven,
Container etc.
e Siebzusammenstellung
e Gewicht eines Siebs
e Einfach- oder Mehrfachver-
packung
e \VerschluRart
2.3 Beladungsmuster
e Teil- oder Vollbeladung
e Zusammensetzung der Sterilglter
e Positionierung  verschiedener
Guter

Die Validierung der Sterilisationsprozesse
im Gesundheitswesen wird in Deutschland
heute Uberwiegend von Sterilisatorherstel-
lern durchgefiihrt. Die Hersteller haben den
Vorteil, daB sie lhre Gerate und durch ihre
Service-Erfahrung viele Schwachstellen sehr
gut kennen. Weiterhin missen sie bei Auf-
stellung und Inbetriebnahme die 1Q und 0Q
durchfiihren, die immer ein Teil der Validie-
rung ist. Diese Anforderungen kénnen (ber-
wiegend mit physikalischen Messungen
tberpriift werden und werden tberwiegend
ordentlich durchgefiihrt. Problematisch ist
dabei, daB Hersteller die ihre eigenen
Gerate prifen, einem Interessenskonflikt
unterliegen. Deshalb diirfen sich Hersteller
als Validierer der Gerate, die sie herstellen,
nicht akkreditieren lassen.

Problematischer wird die Durchfiihrung der
Leistungsbeurteilung  (PQ). Hier muss
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gepruft werden, daB die Beladung mit dem
ausgewahlten Verfahren auch sterilisierbar
ist. Dabei mangelt es, wie unter Punkt 2
néher spezifiziert, haufig an einer klar defi-
nierten Beschreibung der Beladung. Durch
andere Pflegemittel, Verpackungsmateria-
lien, abgedichtete Flachen und die Art der
Prasentation kann der Erfolg des Prozesses
entscheidend beeinfluRt werden. Hier fehlt
den Mitarbeitern, die die Validierung durch-
fuhren, haufig die Ausbildung und Erfah-
rung. Nicht kondensierbare Gase, die durch
mangelhafte Luftentfernung, Leckagen oder
durch Anwesenheit im Dampf in Prozessen
immer — aber haufig in sehr unterschiedli-
cher Konzentration selbst im gleichen Pro-
gramm vorhanden sind, werden bei der 0Q
mit Hilfe eines BD-Testpaketes geprift.
Diese Priifmethode deckt jedoch nicht alle
Risiken ab, da die kritischen Mengen
abhangig von der Beladung sind. In kleinlu-
migen Hohlkorpern werden bereits NKG-
Mengen unter 1ml kritisch, da die NKG ver-
hindern, dal? die Innenwandflachen dieser
Instrumente mit Dampf kontaktiert werden
kénnen und das notwendige Kondensat an
allen Flachen bilden. Diese kleinen NKG-
Volumina kénnen mit den Standardverfah-
ren nicht erfallit werden. Abgedichtete
Flachen, hergestellt durch elastische Dich-
tungen oder durch mit Schmiermitteln auf-
einander gleitender Flachen, kdnnen prinzi-
piell nicht sterilisiert werden, da dort das
sterilisierende Agens nicht einwirken kann.
Sofern die abgedichteten Flachen wahrend
der Verwendung des Instruments verschlos-
sen bleiben, kann man davon ausgehen,
daf3 dort auch keine Keime freigesetzt wer-
den, jedoch dort wo z.B. ein drehbares Ven-
til zum Einsatz kommt, werden Dichtflachen
bei der Anwendung frei zugénglich. Hierbei
héngt es ausschlieBlich vom verwendeten
Schmiermittel ab, ob eine Sterilisation in
diesen Bereichen gewdhrleistet wird. Aus-
schlieRlich Schmier- oder Pflegemittel die
Wasser enthalten oder aufnehmen kénnen,
sind  fur  Dampf-Sterilisationsprozesse
geeignet. Die hygroskopische Kondensation
in Zellulosefasern verhindert die Kondensa-
tion von Dampf in thermisch isolierten
Bereichen. (siehe DGKH-Vortrag Dr. Kober)
Oben stehend wurden nur einige Phdnomene
genannt, die Sterilisationsprozesse gefahr-
den. In Niedertemperatur-Sterilisationspro-
zessen liegen noch weit komplexere physi-
kalische und chemische Prozesse vor, die
hier nicht naher behandelt werden kénnen.

Deshalb ist es notwendig, das Augenmerk bei
der Validierung nicht nur auf die Funktiona-
litdt des Sterilisators zu beschréanken (IQ
+0Q), sondern bei der Leistungsbeurteilung
(PQ) alle mdglicherweise beschrankenden
Ph&nomene, mit zu erfassen. Dafir ist die
Weiterbildung der Mitarbeiter, die die Vali-
dierungen ausfiihren, zwingend erforderlich.
Die Validierung ist ein einmaliger Vorgang,
der sicherstellen soll, daR das ausgewahlte
Verfahren in der Lage ist, die Beladungsmu-
ster zu sterilisieren. Wenn sich wesentliche
Komponenten des Prozesses andern, die die
Effizienz beeinflussen, liegt ein neuer Pro-
zef3 vor, der neu validiert werden muR3.
Weiterhin muf3 sichergestellt werden, daf3 der
einmal geprufte ProzeR permanent reprodu-
zierbar arbeitet. Dazu missen geeignete Rou-
tinekontrollen eingefiuhrt werden, die die
ProzeRsicherheit garantieren. Viele Anwender
sind der Meinung, daR nach erfolgter Validie-
rung Routinekontrollen weitgehend entfallen
konnen. Gerade bei der Validierung missen
kritische Prozel3parameter definiert und mit
geeigneten Routinekontrollmanahmen mit
jeder Charge Uberwacht werden. Weiterhin
sollten in  vernlinftigen  Zeitabsténden
erneute Leistungsbeurteilungen durchgefiihrt
werden. Die Zeitrdume sollten im Rahmen
einer Risikoanalyse festgelegt werden.

In der Industrie wird die Validierung der
Prozesse meistens durch die herstellenden
Firmen vorgenommen. Danach wird die Vali-
dierung jedoch durch eine akkreditierte
benannte Stelle, die die notwendige Kompe-
tenz bei der Akkreditierung nachweisen
muB, beurteilt (Konformitatsbewertungsver-
fahren). Im Gesundheitswesen werden Kran-
kenhauser und niedergelassenen Arzte, die
keine Glter in den Verkehr bringen, nur
durch die gesundheitlichen Aufsichtsbehor-
den auf Grund der Forderungen des Infekti-
ons-Schutzgesetzes tiberwacht. Zwar werden
bereits von einigen Uberwachungsbehorden
Validierungsprotokolle verlangt, fir deren
Beurteilung fehlt diesen Institutionen
jedoch bis auf wenige Ausnahmen bis heute
die notwendige Qualifikation.

Es ist notwendig, daR bei der Validierung im
Gesundheitswesen notwendige Kontrollen
eingebaut werden, damit die Validierung
auch die notwendige Sicherheit garantiert.

Autor:

Dr. Ulrich Kaiser

gke-mbH Waldems-Esch, Deutschland
eMail: info@gke-mbh.de
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Daisy’s Computerecke

Post
von Fredy

von und mit Daisy MacDos

Huhu, ich hab’ Post bekommen! Sogar
vom Présidenten. Er hat mich darauf auf-
merksam gemacht, dass die Homepage der
SGSV/SSSH im neuen Glanz erstrahlt. Lie-
ber Frédy, ich habe es gesehen. Wirklich
gut, man (frau) sieht, dass sich etwas tut.
Aber bitte macht nicht den selben Fehler
wie vorher und pflegt jetzt nur den fran-
kophonen Teil. Das Gesamtbild ist sehr
entscheidend und bei so einem guten
Start...

Jetzt sind Sie liebe Kolleginnen und Kolle-
gen natirlich an der Reihe: Los
gehts, ab ins Internet und
die Rubrik «Diskussion»
mit Leben
gefullt.
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Dazu ist sie im Netz, als Diskussionsplatt-
form fur Fragen, ldeen, Vorschldge, Kritik,
Lob, als Kummerkasten oder sogar als Chat-
box.
Und wer sich im Netz nicht so richtig wohl
fuhlt: Hier darf ich noch mal dran erin-
nern (obwohl Papier nicht so richtig mein
Metier ist) dass Cornelia die Redakteurin
sich riesig Uber Artikel aus der Praxis
freut.
Ich bin schon sehr gespannt, wer sich alles
in der Turkei einfinden wird und wie die
Diskussionen laufen. Selbstver-
sténdlich werde ich meinen Senf
in der ndchsten Ausgabe
dazu geben, was
lhnen zeigt, dass ich
in den sonnigen
Stiden reisen werde.
Apropos reisen: Im
Netz finden sich zur Zeit
ganz tolle Reiseangebote, nicht nur
«Last minute Schnéppchen». Da
gibt es Flugreisen unter 100 Fran-
ken zu européischen Stadten
und wer fleil3ig seine berufli-
chen Kontakte auch ins Private
ausgedehnt hat, kann ja mal das
Angenehme mit dem Nutzlichen verbinden
und neben Kultur eine «Steri» in einem
fremden Land anschauen und nett mit Kol-
legen plaudern, auch auerhalb vom offizi-
ellen Kongressgewimmel.

Auch tolle Ratschldge zum Sonnenschutz,
Wetterkarten, Wegweiser, Restaurantfihrer
finden sich im Netz. Hier nur ein Beispiel:
Eine meiner Lieblingsstédte ist Winterthur
(nein, ich lebe nicht dort!) und die Stadt
hat auf ihrer offiziellen Page einen Fuhrer
der «Nightlife» heif3t. Da kdnnen Sie virtu-
ell eine Bar besuchen und sich so am Com-
puter  eine  Wochenendidee holen
(http ://www.winterthur-tourismus.ch/).
\on Frau Hugo habe ich folgende Adressen
erhalten:

Mittelschul- und Berufsbildungsamt des
Kantons Zurich, Projekt ReBeGe:
www.mba.zh.ch, Transition, Informationen
des Bundesamtes flr Berufshildung und
Technologie zum Ubergang der Berufsbil-
dung der Bereiche Gesundheit, Soziales und
Kunst in Bundeskompetenz: www.transi-
tion.ch, Bundesamt fur Berufsbildung und
Technologie: www.bbt.admin.ch, Schweize-
risches Rotes Kreuz : www.srk.ch
Schweizerische Sanitéatsdirektoren Konfe-
renz: www.sdk-cds.ch.

Sie hat es eben schon mit der Ausbildung,
gelle.

So, fur heute muss das reichen, ich werde
jetzt das traumhafte Fruhlingswetter
genieRen und mir den Bodensee anschauen.

Herzliche GruRe
lhre Daisy Mac Dos
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Invasive Medizinprodukte
fur den Einmalgebrauch
sind nicht wiederverwendbar

von Markus Zobrist, Dr. rer. nat., Inspektor Swissmedic

Einleitung

In der Schweiz werden die Medizinprodukte
seit 1996 nach den gleichen rechtlichen
Bestimmungen in Verkehr gebracht wie im
Europdischen Wirtschaftsraum (EWR). Die
Hersteller flihren fiir ihre Produkte ein soge-
nanntes  «Konformitatsbewertungsverfah-
ren» durch. Dieses Verfahren kann der Her-
steller alleine durchfiihren flir Produkte die
nachweislich nur geringe Risiken beinhal-
ten. Bei allen andern Produkten, insbeson-
dere auch bei sterilen Produkten, muss er
eine anerkannte und von den Behdrden
bezeichnete Stelle fiir eine Prifung beizie-
hen. Die Tiefe der Priifung richtet sich abge-
stuft nach Risikoklassen. Diese leiten sich
nach festen Regeln ab aus dem Verwen-
dungszweck, der der Hersteller fiir das Pro-
dukt festgelegt hat. Mit der Prifung wird
sichergestellt, dass das Produkt die grundle-
genden Anforderungen und die vom Herstel-
ler spezifizierten Leistungsmerkmale erflillt.
Bei einem wiederverwendbaren sterilen Pro-
dukt belegt der Hersteller in der technischen
Dokumentation, dass die Funktionsfahigkeit
des Produktes auch nach mehrmaligen Auf-
bereiten erhalten bleibt, vorausgesetzt dass
seine Anweisungen dazu eingehalten wer-
den. Wenn der Hersteller als Leistungsmerk-

1 Medizinprodukteverordnung vom 17.
Oktober 2001 (MepV, SR 812.213), Art.
19 Abs. 3.

2 Liste der anerkannten Konformitatsbe-
wertungsstellen fir Medizinprodukte im
Internet auf
www.swissmedic.ch/md/pdf/kbs-d.pdf.

3 MepV Art. 3 Abs. 2.

mal «Einmalgebrauch» deklariert, fehlen
solche Belege. In bestimmten Fallen ist die-
ses Leistungsmerkmal sogar massgebend fir
die Einstufung eines Produktes in seine Risi-
koklasse. Der Hersteller signalisiert dem
Anwender in der Regel den Einmalgebrauch
mit dem Zeichen:

Soweit der Hersteller in der Produktinfor-
mation dazu keine anderen Angaben macht,
ist ein so gekennzeichnetes Medizinprodukt
zur einmaligen Verwendung bestimmt.

Gesetzliche Anforderungen zur Aufberei-
tung von Einmalprodukten

Wer Medizinprodukte so aufbereitet oder
aufbereiten lasst, dass sie nicht mehr die
dem vorgesehenen Zweck dienen oder die
vorgesehene Leistung erbringen, muss die
identischen Anforderungen erfiillen wie der
urspriingliche Produkt-Hersteller.: Wer ein
Einmalprodukt fir eine Wiederverwendung
aufbereitet, stellt klar héhere Leistungsan-
forderungen an dieses Produkt, als dies der
Hersteller vorgesehen hatte.

Im Aufbereitungsprozess ist ein Medizin-
produkt sehr grossen chemischen, mechani-
schen und thermischen Belastungen ausge-
setzt. Wenn ein Produkt nicht fur eine
solche Behandlung ausgelegt ist, besteht
ein Risiko, dass es soweit beschadigt und
geschwacht wird, dass seine einwandfreie
Funktionsfahigkeit nach dem Aufbereiten

nicht mehr sichergestellt ist. Daher muss
fur ein aufbereitetes Einmalprodukt ein
vollstandig neues Konformitatshewertungs-
verfahren durchgefiihrt werden. Dieses Ver-
fahren muss sich auf eine vollstandige
technische Dokumentation zum Produkt
stitzen konnen. Darin enthalten sind die
Bauplane, die Materialspezifikationen, eine
Beschreibung der Herstellungs- und Aufbe-
reitungsverfahren, die Validierungs- und
Prifplane (eine blosse «Funktionsprifung»
mit dem Produkt ist in diesem Zusammen-
hang véllig unzureichend) und die vollstan-
dige Risikoanalyse (in der Regel gemass den
Anforderungen der Norm EN ISO 14971).
Der Aufbereiter von Einmalprodukten muss
zur Durchfiilhrung des Konformitatsbewer-
tungsverfahrens eine anerkannte Stelle?
beiziehen und das Produkt in seinem
Namen kennzeichnen. Der Aufbereiter ist
also Produkt-Hersteller mit allen Rechten
und Pflichten®. Und mit allen damit verbun-
denen Risiken'!

Mit dem Erfiillen dieser Anforderungen im
Konformitatsbewertungsverfahren wird
sichergestellt, dass das so aufbereitete
Medizinprodukt die grundlegenden Anfor-
derungen erfillt und dem Anwender grund-
legende Sicherheits- und Leistungsmerk-
male bietet, auf die er sich auch bei neuen
Produkten verlassen kann. Die Aufbereitung
von Einmalprodukten stellt also sehr hohe
Anforderungen.

Hindernisse zur konformen Aufbereitung
von Einmalprodukten

Bis heute sind keine Falle von gesetzeskon-
former Aufbereitung von Einmalprodukten
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gemass dem beschriebenen Verfahren
bekannt. Die Grinde dazu sind u.a. zu
suchen in:

Die Hersteller sind nicht verpflichtet, ihre
technische Dokumentation zum Einmalpro-
dukt einem Aufbereiter zur Verfiigung zu
stellen. Daher misste der Aufbereiter diese
Dokumentation in der Regel selber erstellen.
Aufbereiter sind kaum in der Lage, die Mate-
rialspezifikationen ausreichend zu kennen
und die notwendigen Validierungs- und
Priifplane zu erstellen. Darin eingeschlossen
sind auch die Prifspezifikationen fur das
Produkt. Produkte mit Bestandteilen aus
Kunststoffen oder Beschichtungen, insbe-
sondere nach einer Aufbereitung verbunden
mit einer Dampfsterilisation, sind nicht
bloss in ihrer Funktionsfahigkeit geféhrdet.
Auch beziglich Hygiene stellen sie eine
Gefahr dar, wenn die Schmutzpartikel in auf-
gerauten Oberflachen im Waschprozess nicht
mehr vollstandig entfernt werden kénnen.
Zwar wird behauptet, dass es validierte Auf-
bereitungsverfahren fir bestimmte Einmal-

4 Verordnung Uber die Pravention der
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei chirur-
gischen und medizinischen Eingriffen
vom 20. November 2002 (CJKV, SR
818.101.21).

5 Bundesgesetz (ber Arzneimittel und
Medizinprodukte vom 15. Dezember
2000 (HMG, SR 812.21) Art. 1.

6 HMG, Art. 86, Art. 87.

7 Bundesgesetz Uber die Bekampfung
Ubertragbarer Krankheiten des Men-
schen vom 18. Dezember 1970 (Epide-
miengesetz, SR 818.101) Art. 35

8 Joachim Soyez, Marktforschungsinstitut
GfK Healthcare, Nurnberg, Vortrag vom
12.12.2003 in Wiesbaden,
http ://www.bvmed.de/

9 Circulaire DGS/SQ3, DGS/PH2 — DH/EM1
n°51 du 29 décembre 1994 relative a
I'utilisation des dispositifs médicaux
stériles a usage unique, siehe auch:
http://agmed.sante.gouv.fr/pdf/10/m5

813.pdf
10 Device Bulletin, MDA DB2000(04)
August 2000, http://www.medical-

devices.gov.uk/

% http://www.fda.gov/cdrh/reuse/tri-
fold1.pdf

12 http://www.tga.health.gov.au/docs/
html/mediarel/mrdevsud.htm

13 (2001/2270(INI)),  http://www.euro-
parl.eu.int/plenary/default_de.htm

produkte gabe. Es ist jedoch zu beachten,
dass der Hersteller die verwendeten Materia-
lien und Produktspezifikationen jederzeit
und ohne Mitteilung &ndern kann. Ein Auf-
bereiter kann bei der Annahme eines neuen
Produktloses nicht mit ausreichender
Sicherheit feststellen, ob seine einmal voll-
zogene \Validierung noch zutreffend ist,
wenn der urspriingliche Produkthersteller
allfallig vorgenommene technischen Ande-
rungen am Produkt nicht bekannt gibt.
Wenn aber das Anderungsmanagement nicht
sichergestellt ist, ist die Wirksamkeit jedes
Qualitdtsmanagements in hdchstem Masse
in Frage gestellt. (Schon nach einer blossen
Anderung einer Verklebung oder einer Mate-
rialspezifikation zu einem Dichtungsring
muss der Aufbereitungsprozess flir einen
Katheter bestimmt neu validiert werden!)
Die Kosten fiir zu treffende Qualitatssiche-
rungsmassnahmen (insbesondere fir die
Prozess-Validierungen) und fir die im Rah-
men des Konformitatshewertungsverfahrens
notwendigen Zertifizierungen sind in der
Regel mit den Einsparungen bei der Produk-
tebeschaffung nicht wettzumachen.

Fir invasive Einmalprodukte, die keine
Dampfsterilisation bei 134 °C wahrend 18
Minuten ertragen, ist a priori keine Aufbe-
reitung denkbar auf Grund der Risiken im
Zusammenhang mit der Ubertragung der
Creutzfeldt-Jakob Krankheit, CIKV4.

Rechtliche und ethische Aspekte einer
nicht konformen Aufbereitung von Ein-
malprodukten

Im Heilmittelgesetz® stehen die Sicherheits-
, Schutz- und Qualitatsziele an erster Stelle.
Entsprechend gibt es dazu kréftige Strafbe-
stimmungen, inshesondere auch fir die Ver-
letzung von Sorgfaltspflichten im Umgang
mit Heilmitteln (mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten), die zu einer Geféahrdung
der Gesundheit von Menschen fiihrenS.
Soweit Bestimmungen der CJKV nicht einge-
halten werden, finden die Strafbestimmun-
gen im Epidemiengesetz’ Anwendung. Wenn
auf Grund einer nicht konformen Aufberei-
tung eines Einmalproduktes ein Patient zu
Schaden kommt, kann dies auch obligatio-
nenrechtliche Konsequenzen haben (Arzt-
haftpflicht, Spitalhaftpflicht).

In der Offentlichkeit hat die Problematik der
Aufbereitung von Einmalprodukten noch
wenig Beachtung gefunden. Aus einer repra-
sentativen, noch nicht publizierten Studie®
in Deutschland ist bekannt, dass die Mehr-

zahl der befragten Patienten gar nicht wis-
sen, dass bestimmte Einmalprodukte mdégli-
cherweise aufbereitet und wiederverwendet
werden. Die Mehrzahl dieser Patienten wiirde
jedoch erwarten, dass der Arzt zur Anwen-
dung eines wieder aufbereiteten Medizinpro-
duktes den Patienten orientiert oder sogar
seine explizite Einwilligung einholt.

Die Aufbereitung von Einmalprodukten in
anderen Staaten

Eine klare Regelung kennt Frankreich. Seit
1994 ist das Aufbereiten von Einmalproduk-
ten grundséatzlich verboten®. Anders ist die
rechtliche Lage in Deutschland, wo gesetzli-
che Normen nicht unterscheiden zwischen
der Aufbereitung von Einmalprodukten und
Produkten, die der Hersteller zur mehrmali-
gen Verwendung bestimmt hat. Der Anwender
eines Einmalproduktes darf also ein solches
wiederaufbereiten. Allerdings gibt es dazu
strenge Auflagen zur Qualitéatssicherung bei
der Aufbereitung, insbesondere zur Prozes-
svalidierung. Der Beizug einer Prifstelle ist in
Deutschland aber im Gegensatz zu unseren
Vorschriften nicht vorgeschrieben.

Auf Grund von Vorféllen und in Kenntnis der
Risiken bei der Aufbereitung von Einmal-
produkten warnte die Medizinprodukte-
behorde des Vereinigten Konigreichs schon
vor Jahren in einer zwanzigseitigen Schrift
eindringlich vor dieser Praxis'®. Auch in
Ubersee wurde in den letzten Jahren die
problematische Praxis der Aufbereitung von
Einmalprodukten behandelt. Die fur Medi-
zinprodukte zustdndigen Behdrden der
USA! (FDA) und diejenige von Australien'?
(TGA) haben an das Aufbereiten von Ein-
malprodukten  analoge  Anforderungen
gestellt wie fur die Produktherstellung.

In der EntschlieBung des Europdischen Par-
laments vom 3. Juni 2003 zu den Auswir-
kungen der Richtlinie 93/42/EWG (ber
Medizinprodukte auf die Gesundheit® wer-
den die Mitgliedstaaten mit Nachdruck auf-
gefordert, die erforderlichen Manahmen zu
ergreifen, um zu gewahrleisten, «dass Ein-
malprodukte nicht wieder verwendet wer-
den, da die Wiederverwendung von Medizin-
produkten, die fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt sind, eine Gefahr fir die Patien-
ten und das Krankenhauspersonal dar-
stellt». Eine einheitliche europdische Rege-
lung auf diesem Gebiet dirfte jedoch in
absehbarer Zeit nicht zu erwarten sein, weil
in der EU die Kompetenzen dazu den Mit-
gliedstaaten zustehen.
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Schlussfolgerungen

Eine Praxis des Aufbereitens von invasiven
Einmalprodukten im Spital ist auf Grund der
Gesundheitsrisiken nicht vertretbar. Inva-

sive Einmalprodukte sind also tatsachlich
nicht wiederverwendbar. Die mit dem Aufbe-
von

reiten Einmalprodukten erhofften

Kosteneinsparungen schmelzen dahin, wenn
alle erforderlichen Qualitatssicherungsmas-
snahmen tatsachlich auch getroffen werden.
Im Spital sind mit erster Prioritat die Aufbe-
reitungsprozesse fiir die wiederverwendba-
ren Medizinprodukte im Hinblick auf ihre
Effektivitdat und Zuverléssigkeit zu prifen

und zu validieren. Es gibt wahrlich genug zu
tun. Angesichts der beschrankten Ressour-
cen fir die Aufbereitung/Sterilisation ware
es daher héchst fragwirdig, wenn diesen
Bereichen noch zusatzlich komplexe Aufga-
ben wie das Aufbereiten von Einmalproduk-
ten aufgebirdet wirden.

Thomas Reist
TQM-Experte im
Gesundheitswesen

Geld oder Leben?

Verfahren nach dem neusten Stand
des Wissens validieren.
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Franzosische Empfehlungen
fur die Aufbereitung
von Instrumenten

Dr. Dominique GOULLET — Prasident der Arbeitsgruppe CJK — CLIN Hospices Civils in Lyon — Sterilisationsverantwortlicher HCL
Prasident der franzdsischen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

Die subakuten transmissiblen spongiformen
Enzephalopathien (TSE) sind Erkrankungen
bei Menschen und Tieren, die das zentrale
Nervensystem irreversibel schadigen und
immer tdédlich enden. Kuru, Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit (CJK), das Gerstmann-
Straussler-Scheinker-Syndrom (GSS) und die
letale familiare Insomnie (FFI) gehdren
beim Menschen zu dieser nosologischen
Krankheitsgruppe. Diese Enzephalopathien
werden durch Prionen oder unkonventio-
nelle Gibertragbare Krankheitserreger (NCTA)
induziert. Auf experimentellem Weg kénnen
sie an verschiedene Labortiere Ubertragen
werden.

1996, acht Jahre nach der Beschreibung der
ersten BSE-Félle (bovine spongiforme Enze-
phalopathie), wurde in Grossbritannien
eine neue, mit der neuen Variante der CJK
(vCJK) verbundene Form der CJK beschrie-
ben. Im Oktober 2001 wurden 110 Félle in
Grossbritannien, 4 in Frankreich und 1 in
Irland aufgelistet. Das klinische Bild diffe-
renziert sich in erster Linie gegeniiber der
sporadischen Form dadurch, dass die
Patienten deutlich junger sind (Median 28
Jahre) und die Erkrankungsdauer langer ist
(Median 14 Monate). Die friihen psychiatri-
schen Auffélligkeiten, die mit atypischen
schmerzhaften Dysésthesien  verbunden
sind, treten fast immer auf. Anschliessend
folgen neurologische Auffélligkeiten mit
zerebraler Ataxie, unnatirliche Bewegun-
gen und unaufhaltsam fortschreitender
Demenz, die mit Bettlagerigkeit und Tod
enden. Die paraklinischen Untersuchungen
sind unbestandig: typische EEG-Verénde-
rungen, Nachweis der Proteine 14-3-3 im

Liquor, Signalanhebungen im posterioren
Thalamus im MRT. Bis heute weisen alle
vCJK-Patienten eine Met-Met-Homozygotie
am Kodon 129 des Prionproteins auf,
welche die Inkubationszeit verkirzt oder
zumindest eine spezifische Infektionsanfal-
ligkeit mit sich bringt. Die definitive Dia-
gnose erfolgt anhand von anatomopatholo-
gischen Daten bei der Obduktion sowie
durch den Nachweis von besonderen L&sio-
nen mit typischen amyloiden Flecken im
Cerebrum, Cerebellum, in den Basalganglien
und ein besonderes elektrophoretisches
Profil. Die grosste Sorge in Bezug auf die
vCJK hangt mit dem Nachweis der Prionen
zusammen, die nicht nur im ZNS und im
optischen System, sondern ebenfalls in der
Peripherie, den Tonsillen, der Milz, Lymphk-
noten, Appendix und die Peyer-Flecken im
\erdauungstrakt. Daraus ergibt sich eine
Diagnosemdglichkeit: Die Tonsillenbiopsie
kann die Diagnose beim Patienten in vivo
bestatigen, ein negativer Befund schliesst
die Erkrankung jedoch nicht aus.

Die Verbindung zwischen vCJK und BSE ist
wissenschaftlich nachgewiesen: (1) Die
grosse BSE-Epizootie entwickelte sich vor
allem ab 1985 in Grossbritannien. Sie
erreichte 1993 ihren Hohepunkt und ist
seitdem riicklaufig. In Grossbritannien wur-
den auch die meisten Inzidenzen der vCJK
erfasst. (2) Bei mit BSE- und vCJK-Prionen
inokulierten Mausen konnten Parallelen
bezliglich Inkubation, klinischer Entwick-
lung und Prionenverteilung im Hirn festges-
tellt werden. (3)Die Westernblot-Profile der
Prionen beider Krankheiten verfiigen zudem
tiber die gleiche biochemische Identitat.

Die Kontaminierung des Patienten durch
den Verzehr von kontaminiertem Rindfleisch
ist bis heute die dominante Hypothese.

Die steigende Zahl der an der neuen men-
schlichen Varianten der Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (vCJK) erkrankten Patienten in
Grossbritannien (sowie in sehr begrenztem
Ausmass auch in Frankreich) lasst ein
Reservoir asymptomatischer Trager beftirch-
ten. Weitere Folgen sind das bessere
Verstandnis der weitlaufigen Verbreitung der
pathologischen Proteine PrPScim Organis-
mus und vor allem in den Lymphgeweben
sowie eine tief schirfendere Kenntnis tber
die effizienten (und leider oft auch ineffi-
zienten) Inaktivierungsmethoden dieser
Proteine.

Die Situation in Frankreich

e Der Blutkonservenskandal in den 80er
Jahren legte den Grundstein fir Vor-
sichtsmassnahmen, die anschliessend
systematisiert wurden.

e Ein Chirurg aus Lyon beschuldigt die
Regierung, ihn nicht vor der Operation
eines mit der CJK infizierten Kindes
gewarnt zu haben (1994).

e Der Sterilisationskongress in
(1994) verbreitet Unsicherheit.

Lyon

Auswirkungen: Verdffentlichung des minis-
teriellen Rundschreibens tber die Aufberei-
tung von chirurgischen Instrumenten:

e Juli 1994: erstes Rundschreiben Uber
die Pravention gegen TSE-Ubertragung-
srisiken (Empfehlung der Dampfsterili-
sierung bei 134°C mit einer Haltezeit
von 30 Min.)
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e Dezember 1995: Rundschreiben Nr. 100
ersetzt das vorherige und empfiehlt
eine systematische Routinedampfsteri-
lisation bei 134°C mit einer Haltezeit
von 18 Min.)

e Marz 2001: neues Rundschreiben (ber
Risiken im Zusammenhang mit der vCJK,
die das Rundschreiben Nr. 100 teilweise
ersetzt.

Quantifizierte Schatzung des Verbreitung-

srisikos der nvCJK in Frankreich AFSSAPS

— Analyse des nvCJK-Ubertragungsrisikos

Uber Blut und Derivate — Empfehlungen —

11/12/00

In Frankreich: gemass dem Ghani-Modell:

maximale Anzahl Patienten in Frankreich,

die in den kommenden 60 Jahren die Kran-
kheit entwickeln kénnten: 300, d.h. 5 dia-
gnostizierte Falle pro Jahr.

e Innerhalb der nachsten 60 Jahre diirfte
die Inzidenz der sporadischen Formen
auf 3600 ansteigen.

e Grossbritannien: Eine pessimistische
Hypothese spricht von 5 Millionen
Todesfallen tber 60 Jahre. Geméass dem
Ghani-Modell liegt die Anzahl wahr-
scheinlicher Falle zwischen 110 und
2800 fir eine durchschnittliche Inkuba-
tionszeit von 20 bis 30 Jahren oder von
150 bis 6000 Fallen fir eine durchsch-
nittliche Inkubationszeit von 60 Jahren.

Aktuelle Situation im Januar 2004 :
e Frankreich:
— Anzahl verstorbener vCJK-Patienten:
6 (3 flir 2002, 0 fur 2003), gegenii-
ber 55 CJK fiir 2003
— Anzahl verstorbener CJK-Patienten
aufgrund Einnahme von Wachstum-
shormonen: 7 fir 2003 (91 seit
1991).
e Grossbritannien:
— VCJK-Todesfalle: 139 (17 fur 2002, 18
fiir 2003) gegeniiber 58 CJK fiir 2003

Rundschreiben DGS/5C/DHOS/E2 Nr. 138
vom 14. M&rz 2001 iber die Vorsichts-
massnahmen im Pflegebereich zur Mini-
mierung des Ubertragungsrisikos von
unkonventionellen Ubertragharen Kran-
kheitserregern
e Berlicksichtigt die Existenz der vCJK
e Empfiehlt die routinemassig héchstmo-
glichen Vorsichtsmassnahmen, die mit
den Medizinprodukten (MP) kompatibel
sind.
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Dieses Rundschreiben wurde in Karteikar-
tenform verteilt, die wie folgt kurz zusam-
mengefasst werden:

1. Karte: Bestimmung des Risikogrades

1. Risikograd des Patienten

Patienten ohne besondere Auffalligkeiten:
Jeder Patient ist ein potenzieller nvCJK-
Trager

Patienten mit individuellen Risiken

klassischer TSE

« extraktive Wachstumshormone

e familidre TSE durch Mutation des Prio-
nenproteins PrPc

= Chirurgischer Eingriff mit Offnung der
Dura mater vor 1995 und ausserhalb
Frankreichs
- Verstarkte Vorsichtsmassnahmen

Patienten mit Verdachts- oder gesicherter

Diagnose

Mindestens ein neurologisches klinisches

Symptom + intellektuelle oder psychia-

trische Stoérungen;

= Neurologische klinische Symptome:
Myoklonien, visuelle und zerebellare
Storungen, pyramidale und extrapyra-
midale Stérungen, Ataxie, Chorea,
Dystonie, anhaltende Schmerzanfallig-
keit, Epilepsie, akinetischer Mutismus

« Intellektuelle Stérungen:
Psychomotorische \erlangsamung,
Demenz

e Psychiatrische St6érungen:
Depression, Angst, Apathie, Riickzug,
Wahn

2. Risikograd des Eingriffs

A. Infiziertes Gewebe

Mit abnehmender Infektiositét:

* Zentrales Nervensystem (Zerebrospinal-
flissigkeit, Dura mater, Hypophyse,
Auge und Sehnerv inbegriffen)

e Lymphknotenbildung: Milz, Lymphkno-
ten, Tonsillen, Appendix, Peyer-Flecken
(Dickdarm, Rektum, Aerodigestivtrakt)

+ fur Patienten mit Verdachts- oder gesi-
cherter Diagnose: Nieren, Leber, Lunge,
Plazenta, neurovaskuldres Dentalgewebe
Blut: niedrige bis nicht existente Infektio-
sitat

B. Bestimmung der risikobehafteten Eingriffe
Wenn ein MP mit als infektids erachteten
Geweben in Kontakt kommt, d.h. bei invasi-

ven Eingriffen (oder Kontakt mit Ulzeration)
oder verlangertem Kontakt (Uber 1 Stunde)

2. Karte: NCTA-Inaktivierungsverfahren
oder -methoden

Gruppe |I: unwirksame Produkte und

Verfahren:

e Trockene Hitze*, Ethanol, Formol und
Formaldehyd*, Glutaraldehyd*

e Ethylenoxid, Hydrogenperoxid (darun-
ter Plasma), lonisierende Strahlung,
UV-Strahlung

* Fixieren infektiose Rlckstande

Gruppe 11: teilweise wirksame Produkte und

Verfahren:

e Perazinséure, lodophore, Lauge (> 0,5 M,
> 30 min), Urea 6 m,

e Autoklaven 121°C-30 Min

Gruppe I11: hochwirksame Produkte :
einfache physikalische oder chemische
\erfahren

e Javelwasser (NaCl0) —2% - 1 h

e lLauge (NaOH)-1M-1h

e Autoklaven (PL*) 134°C — 18 Min

Gruppe 1V: optimal wirksame Produkte :

Kombination aus physikalischen und

chemischen Verfahren:

e NaOH 1 M + 121°C - 30 Min (GD**)

e NaOH 1 M oder NaClO 2% — 1 h dann
121°C - 1 h (GD*¥)

e NaOH 1 M oder NaClO 2% — 1 h dann
134°C -1 h (PL*)

e NaCl0 2% - 1 h dann 134°C — 18 Min
(PL*)

e NaOH IM - 1 h dann 134°C — 18 Min
(PL*)

PL = Autoklavierung mit porésem Material
** 6D = Autoklavierung mit Schwerpunkt-
verlagerung

Gruppe V: Entsorgung
Verbrennung bei t > 800°C durch Kombus-
tion oder Pyrolyse

Gibt es innerhalb der einzelnen Gruppen
objektive Wirksamkeitsunterschiede?

— Die Wirksamkeit innerhalb der Gruppen
wurde als gleichstellt eingeschéatzt
(Referenz: http://www.sante.gouv.fr BSE-
Dossier des Gesundheitsministeriums —
libertragbare subakute spongiforme Enze-
phalopathien — 3 — Antworten auf Reaktio-
nen des Rundschreibens 138 und Fragen zur
dessen Anwendung).
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Reduktionshypothese der infektisen Belastung von chirurgischen Instrumenten

Infektiositat des Zerebralgewebes

1010 IDso/g des Gewebes

Reduktion bzgl. Gewebequantitdt und Riickstande nach Gebrauch

(10 mg)

Reduktion nach Reinigung
Reduktion nach Autoklavierung**
Reduktion durch Patiententransfer
Transferierte Infektiositat

Fur 20 Instrumente

102

102

103

10

10%/1Dso/ Instrument
2 - 108 IDso

Dso = infektidse Dosis, die 50% der Testtiere téten kann
** Weitere Zyklen erhdhen die Wirksamkeit: Reduktion um 1 log pro weiterem Zyklus [0 ein
Instrumentensieb bleibt fir die ndchsten 2 bis 3 Patienten potenziell infektids

Reduktionshypothese der infektidsen Belastung von Endoskopen

Infektiositat der untersuchten Gewebe
Reduktion bzgl. Gewebequantitat

auf Endoskop nach Gebrauch (10 mg)
Reduktion nach 1. Reinigung
Reduktion nach 2. Reinigung
Reduktion durch Desinfizierung
Reduktion durch Transfer des Patienten
Reduktion durch RES-Anfélligkeit*
Transferierte Infektiositat

Szenario 1 Szenario 2 Szenario 3
107 IDso/g 107 IDso/g 107 IDso/g
102 10 10

102 10 10

10 10 0

10 0 0

10 10 10

10 10 10

<1 1021Dso 103 1Dso

* RES = retikuloendotheliales System

Karte 3: Auswahl der Medizinprodukte

Einweg-MP (EW) oder EW-Schutz: prioritér

« fir schwer zu reinigende MP

« fiir risikobehaftete Eingriffe mit Kon-
takt mit infektidsem Gewebe

Sonst: wieder verwendbare autoklavierbare
MP : autoklavierbare MP darf unter keinen
Umsténden anders als durch Autoklavierung
aufbereitet werden, nie desinfizieren
Sonst: mit chemischer NCTA-Aktivierung
durch NaOH oder NaCIO (Gr I11) kompatible
MP

Sonst: mit teilweise gegen NCTA wirksamen
Verfahren kompatible MP (Gr I1)

Wenn kein Verfahren mdéglich ist muss das
MP jedes Mal ersetzt werden
Riickverfolgbarkeit der Eingriffe, MP, Verfah-
ren und Aufbereitungsmethoden

Karte 4. Aufbereitungstechniken und -

methoden

1. Reinigung: aldehydfreie Reinigungsbéder

>15 Min; sofort falls Reinigungs-Desinfi-

ziergerat vorhanden

* Alkalische Reiniger nicht obligatorisch,
Reinigungs-Desinfiziermittel erlaubt

e Reinigungsbéder sind nicht wieder ver-
wendbar

Unterschiedliche Bader fir Instru-
mente, die flir Eingriffe mit unter-
schiedlichem Risikograd eingesetzt wur-
den

e Bei Automatikwasche: nicht rezyklier-
bar

e 2 Reinigungen nétig, je nach Wirksam-
keit der spateren Aufbereitungsme-
thode

Sterilisierung und/oder Desinfizierung kon-
nen eventuell gleichzeitig wahrend der
Desinifzierungsphase durchgefiihrt werden

2. NCTA-Inaktivierung

e Je nach Risiko

e Grindliches Spllen mit Wasser nach
Einsatz von Chemikalien

e Wasserqualitat fur Endspllung: Netz-
wasser, gefiltert (Bronchoskope) oder
sterilisiert

. Sterilisierung
Die Autoklavierung (PL*) ist das einzig
validierte Sterilisationsverfahren: routi-
nemassige Einstellung auf 134°C, > 18
Min;

e Plasmagas, EO, LTSF: unwirksam gegen

NCTA

¢ W

4. Desinfizierung
Ersatz durch wirksame Produkte wenn
moglich

5. Manuelles und automatisches Verfahren
Manuell: obligatorisch vor Asservie-
rung, vorzugsweise fir MP, die fur Pati-
enten mit individuellem Risiko verwen-
det wurden
— Inaktivationsbader nach jedem
Gebrauch falls MP in Kontakt mit
infektidsem Gewebe oder risikobe-
hafteten Patienten

— Fir Patienten ohne Auffalligkeiten:
Wiederholung Inaktivationshader
oder Desinfizierung je nach Angaben,
Aktivitat. Maximal 8 Tage zuvor.

e Automatisch: Nutzung von Geraten,
welche die Reinigungs- und Desinfizie-
rungslésungen nicht rezyklieren

. Asservierung
Nach zwei aufeinander folgenden manu-
ellen Reinigungen.
* ldentifizierung des MP sowie alle Vor-
sichtsmassnahmen  zur  Unterbindung
einer ungewollten Wiederbenutzung die-
ser MP.

[ e}

7. Wartung

Einleitung eines vollstandigen Aufberei-
tungsverfahrens vor Reparatur, Wartung
oder Revision.

Karte 5. Auswahl des NCTA-Inaktivations-
verfahrens fiir wieder verwendbare MP

Fur Eingriffe mit Kontakt mit infektidsem
Gewebe und je nach Risikograd des Patien-
ten:

1. Risikobehafteter Eingriff bei Patienten

ohne besondere Auffalligkeiten

* \erfahren Gruppe 111

e Sonst zweifache Reinigung mit ansch-
liessendem Verfahren Gruppe |1

* Sonst, falls Sterilisierung nicht notwen-
dig: (Endoskope)
— Zweifache Reinigung dann Gruppe |

(Vermeidung von Fixiermitteln)

2. \erstarkte Sicherheitsmassnahmen bei

Patienten mit einem oder mehreren indi-

viduellen Risikofaktoren

* MP in Kontakt mit Lymphknoten: oben
beschriebene Verfahren

e MP in Kontakt mit anderen infektiosen
Geweben (ZNS, Auge, Sehnerv):
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— (a) Verfahren Gruppe IV 4. Sonderfalle < Information aller riickverfolgbaren Pati-

— (b) thermosensible MP: NaOH 2M — = Fir zu asservierende MP: zweifache enten
1h manuelle Reinigung e Information Patienten Uber Risiken nur
— Wenn (a) oder (b) unmdglich: Ver- < Aufbereitung der fir verstarkte Sicher- wenn Risiken bekannt, nachgewiesen
nichtung durch Verbrennung ausser heitsmassnahmen verwendeten Kessel e Auffinden der dem Risiko ausgesetzten
bei ophtalmologischen MP in und Bader: Verfahren Gruppe 1V oder 111 Patienten: ersten 5 Patienten
kurzem Kontakt mit Cornea, Binde- mit anschliessender sorgfiltiger Spii- < Information Patienten ber Ubertra-
haut wenn Verfahren Gruppe IlI lung gungsrisiko durch MP: keine Antwort
oder Il nach zweifacher Reinigung
moglich Karte 7. Vernichtung des Pflegematerials
Karte 6. Zu treffende Massnahmen fur e Bei Patienten mit Verdacht oder einem
nachtraglich TSE-diagnostizierte Patien- oder mehreren individuellen TSE-Risi-
3. Hochste Sicherheitsmassnahmen bei ten und anschliessendem mit diesem ken: Pflegematerial mit ZSF, Gewe-
Patienten mit TSE-Verdacht oder Material behandelte Patienten berlickstdnden und anatomischen Tei-
gesicherter Diagnose e Unmittelbar nach Auftreten Klinischer len, Plazenta: Identifizierung mit
e Fir alle Eingriffe, ob risikobehaftet oder TSE-Symptome: Auffinden der ber die anschliessender Verbrennung. Desinfi-
nicht, mit Kontakt mit infektiosem letzten 6 Monate verwendeten MP — zierung untersagt.
Gewebe Asservierung bei Verdacht — \Vernich- e Reinigungsflissigkeiten der MP in Kon-
e Fir Patienten mit TSE-Verdacht: Asser- tung bei Bestatigung takt mit infektidsen Geweben bei Patien-
vierung in Erwartung der definitiven < Gekreuztes Kontaminationsrisiko zwi- ten mit einem oder mehreren Risikofak-
Diagnose schen MP flr Reinigungs-, Inaktivie- toren: Aufbereitung durch Verfahren
— Wenn Diagnose positiv oder nicht rungs- und Desinfektionshader: nicht Gruppe IV oder I11: In-Situ-Aufbereitung
erstellbar: Vernichtung anwendbar wenn nicht im Gerat mit im PVC-Behalter oder dhnlichem, beliif-
— Wenn Diagnose negativ: Wiederver- Wiederverwendung von Losungen auf- tete Raumlichkeiten, mit NaClO-Pastillen
wendung MP mdglich bereitet bis Erhalt 2% CI aktiv — 1 h Kontakt.
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Risikograd des Patienten

Zusammenfassung und Praxis...

Ubersichtstabelle fiir empfohlene Vorgehensweise:
Die MP sind gemaéss vier verschiedenen Verfahren (A bis D) je nach Risikograd aufzubereiten

Risikograd des Eingriffs (und betroffenes Gewebe)

kein Risiko

risikobehaftet

Fir Geweben mit
niedriger Infektiositat

Gewebe ausser:
* INS
* Lymphknoten

Lymphknoten (Kontakt>1h. oder
invasiver Eingriff)

INS
(inklusive ZSF, Dura mater und
Hypophyse, Auge, Sehnerv)

Nieren, Leber, Lunge, Plazenta,
neurovaskuléres und
Dentalgewebe

Patient ohne besondere
Auffalligkeiten

Patient mit individuellem
CJK-Risiko

A

Routineverfahren

Patient mit CJK-Verdacht
oder bestétigter Diagnose

Routine-verfahren
A

B

verstarktes Verfahren

B
verstérktes Verfahren

C

verstarktes Verfahren

A

Routineverfahren

verstarktes Verfahren
B

D

Héchste Sicherheitsstufe

verstarktes Verfahren
©

Fur jedes Verfahren (A bis D) bestehen entsprechende Reinigungs- und Desinfektionsmethoden flir autoklavierbare (thermostabile) oder
thermolabile (Bsp. flexible Endoskope) MP.

Hdochste Sicherheits-
stufe
D

thermostabile MP

Reinigung
n

Dampfsterilisation: 134°C
— 18 Min oder 125°C—20 Min
oder 121°C — 20 Min

Reinigung
+

Dampfsterilisation: 134°C
- 18 Min

Reinigung
n

Eintauchen wéhrend 1 h:
entweder in Javelwasser 6°cl
oder Lauge 1 M

¥

Dampfsterilisation: 134°C
- 18 Min

thermolabile MP

Reinigung
n

Niedrigtemperatur-sterilisation
(EO, Hy0,, RI)

Sonst: Desinfektion mit
Perazinsdure oder
Glutaraldehyd*

* Glutaraldehyd wenn immer
mdéglich durch Perazinséure
ersetzen, vorher beim
Hersteller vergewissern oder
Verfahren mit MP kompatibel

Reinigung
+

Eintauchen wahrend 1 h:
Entweder in Javelwasser 6°cl
oder Lauge 1 M

+

Sterilisationsverfahren oder
Desinfektion (wahlweise)

Wenn unméglich:
zweifache Reinigung
+

Desinfizierung mit Perazinsaure

Wenn unmaglich:

zweifache Reinigung

+
Niedrigtemperatursterilisation
(EO, Hy0,, RI)

Sonst: Desinfizierung mit
Perazinsdure oder
Glutaraldehyd*

EO = Ethylenoxid, H202 = Hydrogenperoxid (Plasma), Rl = ionisierende Strahlung

Reinigung
n

Eintauchen in Lauge 2 M
wéhrend 1 h

¥
Niedrigtemperatursterilisa-tion
oder Desinfizierung

Mit beiden Verfahren nicht
kompatibles MP vernichten:
ausser ophtamologisches MP
mit kurzem Kontakt mit Cornea,
aufbereitbar durch:

Zweifache Reinigung
¥

Desinfizierung mit Perazinsaure

Asservierung* der MP (nach
zwei aufeinander folgenden
Reinigungen) in Erwartung der
Diagnose

T Wenn Diagnose positiv oder
nicht erstellbar: Vernichtung **
der MP durch Verbrennung

¥ Wenn Diagnose negativ:
Aufbereitungsverfahren der fiir
risikobehaftete Eingriffe bei
Patienten ohne besondere
Auffalligkeiten verwendeten MP

* Asservierung:

(Uber kurze Zeit): an einem
bestimmten Ort in jedem Spital,
gesamtes Hygienepersonal ist zu
unterrichten

**Vernichtung: MP an
Prionenverband weiterleiten, der

Vernichtung oder Experimente
einleitet




Eliminierung der Reinigungsflissigkeiten

(+Pra-Desinfektion) der MP in Kontakt

mit infektidsen Geweben bei Patienten

mit einem oder mehreren Risikofaktoren

e In den Hospices Civils in Lyon: Transfer
in eine Septobox, anschliessend Festi-
gung der Flussigkeiten durch Gelierpul-
ver und Entsorgung durch Verbrennung.

e Reinigung der Behalter mit Javelwasser
oder Lauge.

Infektionsrisiko durch Mikroorganismen

nicht vergessen

Diese Vorschriften dirfen uns nicht das

Infektionsrisiko gegeniiber konventionellen

tibertragbaren Krankheitserregern vergessen

lassen...

e Kritische MP: EW, oder Sterilisation,
sonst hochgradige Desinfizierung

e semikritische MP: intermedidrer Desin-
fektionsgrad oder noch besser Sterilisa-
tion

e unkritische MP:
niedrigem Niveau

Desinfizierung auf

In der Praxis umzusetzen:

Bei der Sterilisation:

e Wann immer moglich: Dampfsterilisa-
tion 134°C, Haltezeit 18 Min

e Andere nicht untersagte Verfahren:
Dampf 125°C, 121°C, EO, Plasma

e «Nicht erlaubt»: Formaldehyd-Sterilisa-
tion (LTSF)

e Sollte lieber bei 138°C oder 134°C ste-
rilisiert werden?

* Die Temperaturerhéhung von 134°C auf
138°C birgt keine \erbesserung im
Bezug auf die Inaktivierung.

e Bei 136°C und noch stérker bei 138°C
steigt die Resistenz bestimmter Erreger-
stdmme: Die Thermostabilitdt der NCTA
steigt je schneller und intensiver die
Hitze fixiert*

*Taylor D.M. Inactivation of prions by phy-
sical an chemical means J. Hosp. Infect.
(1999), 43, 569-576

Bei der Desinfizierung:

e Empfohlen: Hydrogenperoxid, Pera-
zinsaure. (Kompatibilitatsprobleme mit
Polyurethanschldauchen noch  schwer
abschéatzbar da bisher unzureichend
bekannt), Javelwasser

e Nicht empfohlen und wann immer mog-
lich zu vermeiden: Glutaraldehyd.

Empfehlungen fir Anatomopathologiela-
bore und Autopsieséle:

Der Rest des Rundschreibens Nr. 100 bleibt
gultig (nicht ausser Kraft gesetzt)

Schlussfolgerungen

Das Rundschreiben DGS/5C/DHOS/E2/2001/
138 vom 14. Méarz 2001 empfiehlt eine
umfassende Palette von Vorsichtsmassnah-
men, die jedoch aus praktischen und wirt-
schaftlichen Grinden oft nur schwer
umsetzbar sind. In Ermangelung gesicherter
wissenschaftlicher Ergebnisse ist es oft
schwierig, die richtigen praktischen Ent-
scheidungen zu treffen.

STERRAD 100S eingesetzt.

lisation (SAL 10-6) erreicht.

Im Forum 1/2004 wurde ein Kommuniqué tiber den STERRAD- .
Prozess in Frankreich von GEDESMAT publiziert. Diese Informa-

tionen beziehen sich zum Teil auf die erste STERRAD Technolo-

gie, die im STERRAD 100 zur Anwendung kam. In der Schweiz

wird seit mehreren Jahren nur noch die neuere Version, der

e Mit dem STERRAD 100S sowie den Modellen STERRAD 50 und
STERRAD 200 wird in dem festgelegten Anwendungsbereich
die in der Norm 1S0 14937 (Anhang D) definierte Ubersteri-

Stellungnahme zum Kommuniqué
Uber den STERRAD
Im Forum 1/2004

aufgelistet.

= Die STERRAD Technologie ist auf Basis internationaler Stan-
dards und Normen geprift und zugelassen und wird welt-
weit in mehr als 6’500 Installationen eingesetzt.

Philipp Mathys, Advanced Sterilization Products, Schweiz

Die Sterilisation von Hohlkérpern (Lumen) mit einem
Durchmesser von grésser 1 mm ist mit dem STERRAD Verfah-
ren in Abhangigkeit der Lange auch nach FDA Zulassung
mdglich. Die genaue Angaben sind im Anwenderhandbuch
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AGENDA

Daten Fachkunde Kurse Techn. Sterilisa-
tionsassistent/in 2004

Fachkundekurse in Aarau

H+ Bildungszentrum

Rain 36

5000 Aarau

Tel.: 062 824 00 25 — Fax.: 062 824 11 25

Beginn Prifung  Dauer
STE 1-043  02.06.04  16.10.04 12+1
STE 1-044  23.08.04  22.01.05 12+1
STE 11-041  15.03.04 26.06.04 10+1
STE 11-042  06.09.04 20.11.04 10+1

STE 111-041 09.08.04 bis 18.02.05 20

Kurs H+ Fachkunde 1 (2004)

H+ Centre de formation

Route de Grandvaux 14

1096 Cully

Tél.: 021799 92 60 — Fax: 021 799 92 65

STE 1C

07. + 08.06.2004
06. + 07.07.2004
24. + 25.08.2004
22. - 24.09.2004
03.11.2004

Fachkunde 1
Fachkunde 2
Fachkunde 3 Block 1

14.06-25.06.2004
13.09-24.09.2004
08.11-19.11.2004

DGSV-anerkannte Fachkundekurse in Bad

Kreuznach,

Gelsenkirchen, Dresden, Miinchen, Rastatt

und Berlin

FHT Fachschule fiir Hygienetechnik /
DSM Desinfektorenschule Mainz,

Frankfurter Strasse 8
D-55545 Bad Kreuznach
Tel: +49 6727 93440
Fax +49 6727 934444
Mail: fhtdsm@usa.net

Home. www.fhtdsm.com

FK 1
in Gelsenkirchen

in Dresden
in Minchen
in Rastatt
in Berlin

FK 11
in Bad Kreuznach
in Gelsenkirchen

16.08-27.08.2004
18.10-29.10.2004
01.06-11.06.2004
04.10-15.10.2004
13.09-24.09.2004
23.08-03.09.2004

18.10-29.10.2004
01.06-12.06.2004
15.11-26.11.2004

19.11.2004 (Prufung) in Dresden 21.06-02.07.2004
in Miinchen 15.03-26.03.2004

Fachkundekurse in Tubingen in Berlin 14.06-25.06.2004

WIT- Transfer, Universitat Tibingen 08.11-19.11.2004

Wilhelmstr. 5 FK 111

72074 Tlbingen in Bad Kreuznach

Tel: +49 7071 29 76439 und 29 75010 Block 1 06.12-17.12.2004

Fax. +49 7071 29 5990 Block 2 14.03-25.03.2005

Vorauschau

15.-16.06.2004
14.09.2004

10. Sterilisationssymposium, Pully
Weiterbildung der Sektion Romand im CHUV, Thema Aufbereitung von

Endoskopen, Sponsor: Sanaclean
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 Inseratenannahme

Fir die Schweiz:

23.09.2004

30.09-02.10.2004
25.-29.10.2004
November 2004
09.12.2004

10.12.2004

Weiterbildung der Sektion Deutschschweiz in Will bei der Firma Haus-
mann, Thema: wie sicher ist unsere Reinigung. Welche Mdglichkeiten
haben wir die Sicherheit zu tberprifen?

DGSV Kongress in Potsdam

IFAS (Internationale Fachausstellung Spital). Zirich

Workshop Ulrich. Zirich

Weiterbildung der Sektion Deutschschweiz, Einhaltung von Qualitatsstan-
dards in Hinsicht auf die aktuelle Sparsituation im Gesundheitswesen
Weiterbildung der Sektion Romand, Die Reinigungs-Desinfektionsgerate
in Genf, Sponsor: Baiersdorf
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