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Geschatzte Leserinnen, geschatzte Leser,

am 2. Marz 2006 fand das 3. Kremser Forum im Stift Géttweig statt. Der Anlass fir
diese Veranstaltung war das aktuelle Thema ,INSTRUMENTENAUFBEREITUNG®.

Was verlangt das Gesetz, wie sieht es in der Praxis in den einzelnen Krankenhau-
sern aus? Was ist man dem Patienten schuldig, was kann dieser erwarten, verlan-
gen?

Was ist der Stand von Wissenschaft und Technik? Welche Mdglichkeiten gibt es,
diesen Anforderungen gerecht zu werden bei méglichst geringen Kosten? Wie hoch
sind diese Kosten wirklich?

Wie schaut es mit Personal, Energie, Verbrauchsmaterialien, Raumkosten usw.
aus? Werden samtliche Kosten in der betriebswirtschaftlichen Analyse erfasst?

Da vor kurzem die Arbeitsgruppe CEN/TC205/WG 14, welche fir die gesamte EU
die Anforderungen fur OP-Abdeckungen und Bekleidung erarbeitet hat, ihre Tatig-
keit abgeschlossen hat, musste auch dieses Thema auf dem Programm stehen.

Insgesamt ein umfangreiches Themengebiet, kaum in einer eintagigen Veranstal-
tung vollstandig zu beantworten. 165 interessierte Teilnehmer sind nach Gottweig
gekommen, wo das Sommerrefektorium des Stiftes einen schénen Rahmen bot.

In dieser, der 3. Ausgabe der STERINEWS sind zusammengefasst die Aussagen der
einzelnen Vortragenden enthalten.

Wir winschen lIhnen eine interessante Lektiire und wirden uns freuen,
von lhnen zu hoéren!
lhr STERINEWS TEAM!



RISIKEN IN DER STERILGUT-
VERSORGUNG VON KRANKENHAUSERN

Management der Sterilisation von OP-Instrumenten — Prof. DDr. Wilfried von EIFF

In Deutschland rechnen
Experten mit jahrlich
128.000 postoperativen
Wundinfektionen. Die
betroffenen  Patienten
bleiben im Schnitt zwei
Wochen langer im Kran-
kenhaus, was zusatzli-
che Kosten in Form von
Medikamenten, Bindung
von medizinischem Per-
sonal, Verdienstausfall

usw. verursacht.

~Null-Fehler-Qualitat” ist
im  Wesentlichen auf
organisat-
Abldufe und
risikobewusstes Verhal-

beherrschte
orische

ten des Krankenhaus-
personals zuruckzuflih-
ren. Deshalb gilt es,
auch kleinste Fehler-
quellen aufzuspiren und

auszuschalten.

Warum Null Fehler:

99% Sicherheit (=1%
Fehleranteil) hatte auf
das tégliche Leben gra-
vierende Auswirkungen.
z.B.

e Jeden Monat fur eine
Stunde
tes Trinkwasser!

verschmutz-

e Zwei unsichere Flug-

zeuglandungen  auf
dem Frankfurter Flug-
hafen jeden Tag!

e 1.600
gen, die jede Stunde
durch die Post verlo-

Postsendun-

ren gehenl!

e 20.000 falsche Re-
zepte fur Medika-
mente jedes Jahr!

e 500 falsch durchge-

fihrte  chirurgische
Operationen jede
Woche!

e 22.000 Schecks, die
jede Stunde von fal-
schen
abgebucht werden!

Bankkonten

e Jede tausendste
Bremsung eines
Fahrzeuges wiurde

vollig versagen!

e Ausfall der Stromver-
sorgung fur 1 Stunde
jeden Monat!

Die  Sterilgutaufberei-
tung im Fokus der be-
triebswirtschaftlichen
Analyse darf nicht ein-
seitig als Kostenfaktor
betrachtet werden, son-
dern eher als Investiti-
onsbereich zur Ausschal-

tung von Patientenrisi-
ken. In diesem Span-
nungsfeld zwischen Qua-
litdt, Risiko und Kosten
gilt es, einen intelligen-
ten Weg zu finden.

Dass im Bereich der Ste-
rilgutversorgung dringen-
der Handlungsbedarf
besteht,
die vorlaufigen Untersu-
chungsergebnisse von
Bezirksregierungen und
Gewerbeaufsicht in NRW
und Niedersachsen, die
Steri-Anlagen
kenhdusern und die Rei-

verdeutlichen

in  Kran-

nigungsqualitat in Endo-
skopie-Einheiten, z.B.
bei niedergelassenen
Arzten, analysierten.
Uber 40 % der Kranken-
ihre  OP-
Instrumente in  einer
eigenen ZSVA hygienisch
aufbereiten,

hauser, die

erfullen
derzeit nicht die gesetzli-
chen Anforderungen.

75% dieser Einrichtun-
gen konnen lediglich
durch  Neuanschaffung
der Sterilisatoren den
gesetzlich  geforderten
Stand der Technik errei-
chen.

Analysen in Kranken-
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hadusern in Nieder-
sachsen zeigen, dass in
zunehmendem Maf} als
Folge LSteri-
lisationsprozesses unter-
halb der RKI-Normen*
der Antibiotika-Einsatz
steigt:  mit
Konsequenzen flr die
Bekdmpfung von MRSA.

eines

fatalen

Auch die Risiken einer
fehlerhaften Arbeit in
einer ZSVA (Zentrale-
Sterilgut-Versorgungs-
Abteilung) werden in der
Praxis ungenligend be-
achtet:

Fehlerhafte Siebe und
Nichtverfugbarkeit von
Instrumenten  erhéhen
die Kosten je 10.000
Operationen um ca.
€ 200.000,-. So flhren
Organisations- und Ver-
haltensfehler zu ver-
deckten Kosten in der
Sterilgutversorgung und
rufen gleichzeitig unkal-
kulierbare Risiken fur
den Patienten hervor

(siehe Abbildung).

Aber auch die Uberfrach-
tung von Sieben als Fol-
ge mangelhafter ein-
griffsbezogener Standar-
disierung fihrt zu ver-
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meidbaren O6konomischen Risiken. So zeigt ein
Kostenvergleich bei OP-Sieben, wie durch Stan-
dardisierung die Handhabung vereinfacht und die
Umlaufe reduziert werden kdnnen (siehe Abbil-
dung).

Weitere Informationen:

www.krankenhaus-management.de

Prof. Dr. Dr. Wilfried von
Eiff (Universitat Munster),
Leiter des Centrum fir
Krankenhaus-Manage-
ment, das bekannt ist fir
seine internationalen Be-
triebsvergleiche von Kran-
kenhausern sowie fir sei-
ne MBA-Weiterbildungs-
programme mit Informati-
onsbesuchen in USA, Ja-
pan, Singapur und Eng-
land.

Organisations- und Verhaltensfehler fiihren zu verdeckten Kosten in der
Sterilgutversorgung und rufen unkalkulierbare Risiken fiir den Patienten

hervor.

Verschieben oder
Absetzen von OPs

Siebaufbereitung

Bereitstellung ——— ¥

Suche nach
Ersatzsieben

Sieb nicht
verfiighar

Verschieben oder
Absetzen von OP’s

Chir. Grundsieb Haus A

95 Instrumente

9,1 kg

Bei nur 4 Grundsieben pro Tag

= 380 Instrumente = 36,4 kg

Sieh fehlerhaft

Suche nach
Einsatzinstrumenten

Offnen anderer Siebe

Sieb

e o

Verlingerte
"orbereitung

Sieb
miiherfrachtet®

Aunfwiindige Kontrolle
und Suche

Chir. Grundsieb Haus B

156 Instrumente
13,1 kg

Bei nur 4 Grundsieben pro Tag

= 624 Instrumente = 52,4 kg

1000 OPERATIONEN 1000
250 Tage x 4 Siebe

95.000 Instrumente 156.000

9.100 kg 13.100




QUALIFIKATION VON REINIGUNGS- UND
DESINFEKTIONSGERATEN FUR DIE AUF-

BEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN
Franz JOCHER

Die Qualifikation von
Reinigungs- und Desin-
fektionsgeraten (RDG)
wird von verschiedenen
Richtlinien und Gesetzen
mafdgeblich geregelt.

Die  Grundanforderung
wird im Medizinprodukte-
gesetz (MPG) in der Wei-
se definiert, dass zum
Schutz von Patienten,
Anwendern und Dritten
nur keimarme bzw. steri-
le Medizinprodukte zur
Anwendung

durfen. Seit dem Jahre

kommen

2002 wird zusatzlich zur
Sterilisation auch auf die
Reinigung und Desinfek-
tion zur technischen und
funktionellen Wiederher-
stellung hingewiesen.

Zur genaueren Spezifizie-
rung sind weitere Verord-
nungen und Gesetze zu
beachten, in denen die
Anforderungen bezlglich
einer gqualitativen korrek-
ten Aufbereitung von
Medizinprodukten im
Detail beschrieben wer-
den.

Als Erstes wird auf die
Medizinproduktebetrei-
berverordnung
sen, welche die Reini-
gung, Desinfektion und

verwie-

Sterilisation mit einem
geeigneten validierten
Verfahren fordert. Vali-
dierung heifdt, dass der
Erfolg dieser Verfahren
immer  nachvollziehbar
gewahrleistet sein muss
und eine ordnungsgema-
e Aufbereitung ist nur
nach Beachtung der
RKI-Empfehlung (An-
forderung an die Hygiene
bei Aufbereitung von Me-
dizinprodukten - Bun-
desgesundheitsblatt 44
vom Jahr 2001) zu er-
warten.

Durch diese Aussage
erhalt die ,Empfehlung®
vom RKI Rechtscharak-
ter, da bei Nicht Einhal-
tung der Empfehlung der
Aufbereiter im Rechtsfal-
le beweisen muss, dass
seine Aufbereitung min-
destens den Qualitatsan-
sprichen der RKI-

Empfehlung entspricht.

In Osterreich wird zu-
kinftig die Verordnung
zum § 94 MPG diesen
Bereich abdecken, diese
ist jedoch zur Zeit noch
im Entwurfsstadium.

Zwei herauszustellende
Forderungen dieser Emp-
fehlung sind die verfah-

renstechnisch sicherzu-
stellende quantifizierba-
re Reinigungs- und Des-
infektionsleistung und
dass nur Gerate zu emp-
fehlen sind, die einer
Typprufung
wurden.

unterzogen

Die genaue Definition
bezluglich einer Typpru-
fung fur Reinigungs- und
Desinfektionsgerate wird
in der Norm pr EN
15883 beschrieben. Die-
se europaische Norm ist
in 5 Teile untergliedert.
Wéhrend der Teil 1
(Allgemeine Anforderun-
gen, Definitionen und
Prafungen), Teil 2
(Anforderungen und Pru-
fungen an RDG mit ther-
mischer Desinfektion)
und Teil 3 (Anfor-
derungen und Definitio-
nen an RDG mit thermi-
scher Desinfektion fur
Behalter fur menschliche
Ausscheidungen) mittler-
weile als abgeschlossen
und gulltig gilt, befindet
sich der Teil 4
(Anforderungen und Pru-
fungen von RDG mit che-
mischer Desinfektion fur
thermolabile Endoskope)
noch im Entstehungspro-
zess. Im Teil 5 sind alle
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in Europa vorhandenen
Prafanschmutzungen
und Verfahren zum
Nachweis der Reini-
gungswirkung ohne Be-

wertung aufgelistet.

Neben diesen genannten
Gesetzen und Richtlinien
gibt es noch eine Vielzahl
nationaler Dokumente,
die die gesetzlichen und
normativen Anforderun-
gen noch detaillierter fur
die Praxis beschreiben
(z.B. OGSV-Leitlinie,
DGKH-Leitlinie, NHS
(Schottland).

Um einen einheitlichen
hohen Standard der RDG
flr eine qualitativ siche-
re Aufbereitung zu erhal-
ten, werden die mechani-
schen und verfahrens-
technischen Anforderun-
gen an die RDG in der
Norm sehr genau gere-
gelt. Zusatzlich werden
risikoabhangige
Anforderungen an die
RDG gestellt.

auch

Dabei geht es um die
Prozessverifizierung, die
abhangig von der Risiko-
bewertung des vom Me-
dizinprodukt zu erwar-
tenden Risikos, unter-
schiedlich durchgefuhrt



Dabei
kann bei geringem Risiko

werden  muss.
das Erreichen der ther-
mischen Desinfektion
vom Anwender kontrol-
liert werden,

bei semikritischem Risi-

wahrend

ko die Verifizierung der
Desinfektion durch die
Aufzeichnung der Verfah-
rensbedingungen unab-
hangig von der Steue-
rung durchgefuhrt wer-
den muss. Die Reinheit
der Beladung
durch Sichtprafung aller

sollte

Gegenstande der Bela-
dung festgestellt werden
kbnnen.

Medizinprodukte, welche
die Haut oder Schleim-
haut durchdringen und
dabei
Blut, inneren Geweben
oder Organen kommen,
werden als kritisch ein-
gestuft. Fur diese Medi-
zinprodukte wird neben
der unabhangigen Verifi-
zierung der Desinfekti-

in Kontakt mit

onsleistung auch die Ve-
rifizierung der Reini-
gungsleistung gefordert.

Das Reinigungsergebnis
wird mafigebend von
den Parametern Tempe-
ratur, Chemie, Mechanik
und Zeit beeinflusst. Die
zu erfullende Forderung
der Norm far kritische
Medizinprodukte fordert
somit eine unabhangige
Aufzeichnung der Um-

walztemperaturen (min-

destens 2 Temperatur-
fuhler), eine volumetri-
sche Erfassung der Do-
siermenge mit gleichzei-
tiger Uberwachung, zwei
unabhangig voneinander
arbeitende Zeittakte und
eine Uberwachung der
Mechanik
leistung). Da die Reini-
gungsmechanik
von der Wasserqualitat
beeinflusst wird, ist zu-

(Pumpen-

auch

satzlich eine Leitfahig-
keitskontrolle ein weite-
rer wichtiger Parameter.
Diese Reinigungs- und
Desinfektionsparameter
sollen gemafl der RKI-
Empfehlung auf einem
Chargendokument als
Freigabeparameter auf-
gezeichnet werden, so
dass eine
Ruckverfolgung der ma-
schinellen Aufbereitungs-
parameter moglich ist.

lickenlose

Die Leistungsfahigkeit
des RDG hinsichtlich der
Anforderungen gemaf
der Norm wird mit der
Durchfihrung einer Typ-
prifung bestatigt. Die
Typprufung liegt in der
Verantwortung des Her-
stellers und kann durch
den Hersteller selbst
durchgefihrt
sofern der

werden,
Hersteller
nach einem QM-System

zertifiziert. Ebenfalls
kann die Typprufung
durch unabhangige

Sachverstandige bzw.

akkreditierte PrUfstellen
durchgefuhrt
Nach Erteilung des Typ-
prufungszertifikats  wird
dem RDG die Eignung,
Befahigung und Berechti-
gung zur Aufbereitung
von Medizinprodukten
erteilt.

werden.

Nach der Aufstellung des
RDG beim Kunden mus-
sen noch verschiedene
Validierungsprifungen
vor Ubergabe an den
durchgefihrt
werden. Als Erstes erfolgt
die Installationsqualifika-
tion, welche ein darstel-
lender und belegender
Beweis ist, dass das Ge-

Kunden

rét in Ubereinstimmung
mit den entsprechenden
Festlegungen ausgestat-
tet und installiert wurde.
Nach der erfolgreichen
Installationsqualifikation
erfolgt die Betriebsquali-
fikation. Dabei wird der
Betrieb des installierten
RDG mit den Ergebnis-
sen der Typprufung ver-
glichen. Zusatzlich zu
den thermometrischen
Prafungen und einigen
allgemeinen
prufungen wird die Reini-

Funktions-

gungsleistung mit einer
PrGfanschmutzung aus
dem Teil 5 der Norm
durchgefihrt. Als ab-
Validie-
rungsprifung wird noch

schlieBende

die Leistungsqualifikati-
on durchgefuhrt. Hierbei
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erfolgt eine Prozessopti-
mierung auf den im Pra-
xisbetrieb zu reinigenden
und desinfizierenden
Medizinprodukten. Samt-
liche Anpassungen der
validierten
(Betriebs- und Installati-
onsqualifikation) mussen

Prozesse

mitdokumentiert werden.

Durch die ErfUllung der
zitierten Gesetze, Nor-
men, Richtlinien und der
Vielzahl von Prifungen
wird die notwendige Qua-
litdt des RDG zum ma-
schinellen  Aufbereiten

von  Medizinprodukten

erheblich verbessert.

Herr Jocher ist im Kon-
struktionsbereich eines
groBen  Anlagenbauun-
ternehmens seit 1990
tatig. Neben der weltwei-
ten Inbetriebnahme von
RDT Anlagen ist Herr
Jocher Mitglied im D9
(Reinigung- & Desinfekti-
onsgerate—Norm
15883) Arbeitskreis des
DIN  Ausschusses in
Deutschland.



AKTUELLER STAND DER VERORDNUNG
ZUM §94 MPG — AUFBEREITUNG VON

Das Osterreichische Me-
dizinproduktegesetz ba-
siert auf der EG- Richtli-
nie MDD 93/42/EWG
und trat mit dem Jahr
1997 in Kraft. Um den
Bereich der Aufbereitung
von  Medizinprodukten
detailliert zu regeln, ist
derzeit eine Verordnung
in Ausarbeitung.

Die Verordnung glie-
dert sich in verschie-
dene Bereiche:

e Allgemeine Anforde-
rungen
e Verantwortlichkeiten

¢ Risikoanalyse, Bewer-
tung,
Festlegung geeigne-
ter Aufbereitungsver-
fahren

Auswahl und

e Durchfihrung von
Aufbereitungsverfah-
ren

e Organisatorische

Quali-

tatsmanagement,

Validierung und Uber-

wachung

Mafnahmen,

o Dokumentation
o Externe Aufbereitung

e Ubergangsfristen und
In-Kraft-treten

MEDIZINPRODUKTEN

Ing. Franz WEISS

Aligemeine Anforde-
rungen (Auszug):

81 (1) Die Aufbereitung
von Medizinprodukten in
oder fir Einrichtungen
des Gesundheitswesens
hat nach validierten Ver-
fahren, die den Erfolg
stets nachvollziehbar
und reproduzierbar ge-
wahrleisten, so zu erfol-
gen, dass die Gesund-
heit und Sicherheit von
Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht ge-
fahrdet wird.

(3) Die Aufbereitung von
Medizinprodukten hat
nach den anerkannten
Regeln der Technik zu
erfolgen und dem Stand
von Wissenschaft und
Technik zu entsprechen.

Risikoanalyse und
Bewertung:

83 (1) Medizinprodukte
sind im Hinblick auf ihre
ordnungsgemafe Aufbe-
reitung gemaf Anhang 2
in Risikogruppen einzu-
teilen.

e Unkritisch

e Semikritisch

e Kiritisch

Die Einteilung der aufbe-
Medizinpro-
dukte in Risikogruppen
erfolgt unter Berlcksich-
tigung der vorangegan-
genen und der nachfol-

reitbaren

genden Anwendung, der
Transport- und Lagerbe-
dingungen, der Kon-
struktionsmerkmale und
der Materialeigenschaf-
ten. Bei Zweifel an der
Einstufung ist das Medi-
zinprodukt der héheren
Risikogruppe
nen.

zuzuord-

Maschinellen Verfahren
in Reinigungs- und Des-
infektionsgeraten (RDQG)
mit geeigneter Ausstat-
tung ist wegen der bes-
seren Standardisierbar-
keit und des Arbeits-
schutzes,
nicht ausdrucklich gefor-

auch wenn

dert, der Vorzug zu ge-
ben.

Vorbehandlung fur
die Aufbereitung:

Far  ,kritisch®  bzw.
»Semikritisch“ eingestuf-
te Medizinprodukte, wel-
che zudem mit erhdhten
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Anforderungen an die
Aufbereitung (MIC-
Instrumente, etc.) ver-
bunden sind, gilt folgen-
des bei der Aufberei-
tung:

,Diese Medizinprodukte
sind sofort nach Ge-
brauch auf die folgende
Reinigung und Desinfek-
tion so vorzubereiten,
dass die endgiltige Rei-
nigung nicht behindert
wird und Korrosionsvor-
gange oder ahnliche
Schaden an Instrumen-
ten verhindert werden.
Anschlieend sind sie
unter moglichster Ver-
meidung von Standzei-
maschinellen
Verfahren aufzubereiten.

ten mit

Dabei sind alle Einfluss-
faktoren zu definieren
und bei der Validierung
zu berlcksichtigen.“

Organisatorische
MaRnahmen, Quali-

tdtsmanagement,
Validierung und Uber-

wachung:

85 (1) Der Trager einer
Einrichtung des Gesund-
heitswesens hat sich



einer geeigneten Organi-
sationsstruktur mit der
Festlegung von Zustan-
digkeiten
wortlichkeiten, geeigne-
ten durch Aus-, Fort-
und Weiterbildung quali-
fizierten Personals, ge-
eigneter Ausrustung und
Hilfsmittel, geeigneter
baulicher Voraussetzun-
gen und/oder geeigne-
ter externer Aufbereiter
zu bedienen. Dabei ist
auch auf Sicherungen
gegen unvorhergesehe-
ne Ausfélle von Aufberei-
tungskapazitdten Be-
dacht zu nehmen.

und Verant-

(3) Die Aufbereitung von
Medizinprodukten  mit
besonders hohen Anfor-
derungen an die Aufbe-
reitung (,Kritisch C* ge-
mafl Anhang 2) muss
unter einem Qualitats-
managementsystem in
Anlehnung an die EN ISO
13485 erfolgen.

Qualifikation des Per-
sonals:

Erfolgreich  absolvierte
Fachkundelehrgange I-llI
im Sinne des Anhang 4
oder dazu gleichwertige
Ausbildungen  begrin-
den hinsichtlich der in §
5 Abs. 5 und in Abs. 1
geforderten
qualifikationen entspre-

Personal-

chende Konformitatsver-

mutungen.

Kenntnisse und Fertig-
keiten durch
geeignete Fort- und
Weiterbildungen jeweils
an den Stand von Wis-
senschaft und Technik
angepasst werden.

mussen

Dokumentation:

8§87 (1) Mindestanforde-
rungen an die Chargen-
Dokumentation umfas-

sen:
e Datum

e die Identifikation des
Geréates

e das gewahlte Pro-
gramm

o fortlaufende Char-
gennummer

e Bezeichnung der be-
handelten Beladung
oder entsprechender
Code.

e Name des Bedieners

e Freigabe durch ver-
antwortliche Person

e Entsprechender
Messwertausdruck
analog oder digital
(Ist-Werte)

o ggf. Ergebnisse von
Chargenkontrollen
(z.B. Reinigungs-/
Chemoindikatoren)

Externe Aufbereitung:

8§88 (6) Externe Medizin-
produkte-Aufbereitungs-
einrichtungen, die Medi-

KREMSER FORUM~*“

zinprodukte flr eine
Einrichtung der AEMP-

Kategorie Ill nach An-
hang 3 aufbereiten, ha-
ben ein QM-System

nach EN ISO 13485 zu
implementieren und
aufrechtzuerhalten.

Zwischen dem externen
Aufbereiter und dem
Trager der Einrichtung
des Gesundheitswesens
(Einrichtungen der
AEMP-Kategorien Il und

[l nach Anhang 3) sind

insbesondere folgende

Punkte vertraglich zu

regeln:

e Bedingungen, die
erfullt sein mussen,
um den laufenden
Betrieb aufrechtzuer-
halten (z.B. Notfall-
konzepte, Engpassre-
gelung, Ausfallsrege-
lungen, Beistandsre-
gelungen) (s.85 (1))

e Pflichten, Verantwort-
lichkeiten und Zu-

standigkeiten von

Auftragnehmer und

Auftraggeber

(Schnittstellens.§2

(3)

Eigentumsrechte

bez. Medizinprodukte
sowie deren Qualitat
Haftung far
(Transport-) Schaden

Ubernahmebedin-

gungen

Rickmeldesystem
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e Qualitatssichernde
MaBnahmen (Zertifi-
zierung nach EN ISO
13485 des externen
Aufbereiters gemaf
§8(6)

Ubergangsfristen/In-
Kraft-treten:

Ist derzeit noch offen.

2,
Herr Ing. Weif} ist Ge-
schaftsfiihrer des VSZ-
Versorgungs- und Servi-
ce Zentrum fiir medizini-
schen Bedarf in Krems
und Leiter der Sterilgut-
aufbereitung der Edith
Kotzinger GmbH.

Des weiteren ist er Mit-
glied der Arbeitsgruppe
des Ministeriums fir
Gesundheit und Frauen,
welche mit der Erstel-
lung der Verordnung
zum § 94 MPG betraut
ist.



QUALITATSSICHERUNG DER
INSTRUMENTENAUFBEREITUNG

Sicherung der technischen Voraussetzungen sowie der Betriebsablaufe

Zielsetzung:

Die Sicherstellung einer
den gesetzlichen Regeln
und hygienischen Anfor-
derungen sowie dem
Stand der Technik ent-
sprechenden  Aufberei-
tung.

Um dies zu erreichen,
sind folgende Grundsat-
ze/Voraussetzungen no-
tig.

Organisation & Personal:

e Dementsprechendes
Qualitatssicherungs-
system (EN ISO
13485 oder
angelehntes System)
Die Norm EN ISO
13485 ist Pflicht,
wenn flr andere

daran

L<Aunden“ aufbereitet
wird. Als andere Kun-
den sind auch Kran-
kenhduser definiert.

e Arbeitsanweisungen
und Checklisten

e Ausbildung (Fach-
kundelehrgange und
laufende  Schulung)
der Mitarbeiter

e Hygieneuberprifun-
gen durch ein authori-

Ing. Josef KOTZINGER

siertes Institut.

e Validierungen, Revali-
dierungen, interne

und externe Audits.

Maschinelle Ausstattung
und Dokumentation:

e Sicherung aller pro-
zessbezogener Para-

meter

e Dokumentation der
angewandten Verfah-
ren

e Maschinelle und sons-
tige Ausstattung am
,Stand der Technik“

Baulichkeiten

e Absolute Zonentren-
nung, die es ermog-
licht, die hygienischen
Anforderung zu erfll-

len.

e Entsprechende Klima-
tisierung
klassen wie im OP)
etc.

(Raum-

Medien:

Vergleiche auch Ausfuh-
rungen in ,Sterinews 2.

Far die gesetzeskonfor-
me Aufbereitung ist auch
eine Aufbereitung der in
den Prozessen verwende-

ten Medien, diese umfas-
sen in erster Linie Was-
ser, Dampf und Luft, not-
wendig.

Wasser: Die Leitfahigkeit
(Mineralstoffgehalt) des
Wassers ist auf weniger
als 3 uyS/cm zu reduzie-
ren, um eine optimale
Reinigungswirkung zu
erreichen und etwaige
Rickstande auf den In-
strumenten zu vermei-

den.

Dampf: Anspriche wie

bei ,Wasser“. Daruber
hinaus weitgehende Gas-
freiheit. Dies ist fur eine
einwandfreie Sterilisation
notwendig. Aus diesem
Grund mdussen die iner-
ten Gase im Dampf auf
unter 3,5 Vol.% reduziert
werden. Dies ist z.B. mit
einer thermischen Entga-
sung, bei welcher das
Wasser in einem Speise-
gefal immer leicht Uber
100°C gehalten wird,
wodurch die Gase ausge-
trieben werden, moglich.

Luft ist erforderlich zum

Ausblasen von Falzen,
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engen Kanalen, kleinen
Lumina, aus denen das
Wasser nach der Reini-
gung durch
nicht vollstandig entfernt
werden kann. Diese Luft

Trocknen

muss bakterien- und
virenfrei gefiltert werden,
darf keine Fremdstoffe
wie z.B. Ol, etc. enthal-

ten.
Waschmittel:

Waschmittel mit hoher
Alkalitat erbringen eine
bessere Reinigungsleis-
tung, kdnnen jedoch im
Gegensatz zu neutralen
Waschmitteln bei oftmali-
ger Anwendung empfind-
liche Materialien wie Alu-
minium oder Kunststoffe

schadigen.

Aus diesem Grund emp-
fiehlt es sich, die Mog-
lichkeit zur Verwendung
beider Waschmittelarten
vorzusehen.

Dokumentation:

Laut Gesetz ist es not-
wendig, die Patientenak-
ten 30 Jahre lang aufzu-
bewahren. Dies empfiehlt
sich auch fiur die Prozess-
daten in der Instrumen-
tenaufbereitung.



Eine aussagekraftige
Dokumentation ist nur
mit dem Einsatz einer
dementsprechenden
EDV, welche die Prozess-
daten samtlicher Maschi-

nen einbinden und mit

den einzelnen Sieben
verknupfen kann, mog-
lich.

Conclusio:

Generell kann gesagt
werden, dass bei gleich-
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Ing. Josef Kotzinger ist
Geschaftsfihrer der Re-
gina Textilreinigungs

zeitiger guter Wirtschaft-
lichkeit ein hoher Quali-
tatsanspruch nur bei

bestimmten Mindest- GmbH, Edith Kotzinger
mengen an zu bearbei- GmbH und der Rentex
tenden Instrumenten Wien GmbH.

moglich ist.

MANAGEMENT DER VERSORGUNG DES

OP M

Ein in Hinblick auf Risiko-
struktur und Patienten-
gefahrdung unterschatz-
tes Anwendungsfeld ist
die Versorgung eines
Krankenhauses mit klini-
schen Textilien (siehe
Abbildungen 1 und 2).

Auffallend ist, dass die
aktuelle Diskussion um
zweckgerechte OP-
Abdeckungen und OP-
Bekleidung primar auf
die Entscheidungsalter-

Risiko: Klinische Textilien

IT KLINISCHEN TEXTILIEN

Prof. DDr. Wilfried von EIFF

native  Einwegprodukte
contra Mehrwegprodukte
zielt. Diese Diskussion
ist dominiert durch eine
preisorientierte Beschaf-
fungspolitik, bei der Risi-
kouberlegungen kaum
eine Rolle spielen.

Eine CKM-Studie zur Risi-
ko-Kosten-Analyse  von
klinischen Textilien zeig-
te, dass

e 2/3 der Abdeckfehler
rechtzeitig erkannt

Die Anwendung klinischer Textilien ist im Hinblick auf Infektionen

ein unterschétztes Anwendungsfeld.

LA,

| Sterilisation
<

Kreuzkontaminationen

Abdeckungen

MPU SPU
.’%‘e 5
Handschuhe
intel
n

OP-Feld

OP-Team
Ll

Handschuhe

OP-M:

s
Hauber
Masken

und eliminiert werden
(1/3 bleiben unent-
deckt)

keit, Tragekomfort und
Klebefunktionalitdt  bei
Mehrfachtextilien gegen-
Uber Einmalprodukten
deutlich
beurteilt werden, ziehen

e Der Aufklebevorgang
in 10% der Falle feh-
lerhaft ist.

qualifizierter

. viele Krankenhauser die
e Eine besondere Ge-

fahrdung des Patien-
ten durch Abdeckfeh-
ler bei Laparatomien,
Hernien- und Schild-
drisenoperationen
existiert.

vermeintlich ,billigeren®
Einwegtextilien vor; trotz
eines hoheren Risikos
von Abdeckfehlern und
einer reduzierten Keim-

barrierewirkung.

Obwonhl

Strapazierfahig-

Abbildung 2: Klinische Textilien als die handhabungskritische Medikalprodukte



STANDARDISIERUNG VON OP-
ABDECKUNGEN UND OP-MANTEL

Aktueller Stand der Arbeiten der WG 14 - Prof. Dr. H.-P. WERNER

OP-Textilien sollen den
Patienten und das OP-
Team vor Infektionen

schutzen.

Die Norm prEN 13795
definiert die Mindestan-
forderungen fur Ein- und
Mehrwegtextilien um ei-
nen Mindeststandard an
Sicherheit zu gewahrleis-
ten.

Zur Verbesserung der
Ubersichtlichkeit ist die
Norm in drei Teile geteilt.

Der 1. Teil enthadlt die
allgemeinen Anforderun-
gen an die Produkte, Her-
steller und Aufbereiter,
wahrend der 2. Teil die
Prufverfahren fur die Pru-
fung der im ersten Teil
vorgegebenen Werte fest-

legt.

Im 3. Teil werden die ein-
zuhaltenden Grenzwerte
definiert.

Mit der Einfihrung von
zwei Leistungsstufen er-
kennt die Normenreihe
EN 13795 die Tatsache
an, dass die Produkte
wahrend chirurgischer
Eingriffe in unterschiedli-
chem Ausmaf belastet
werden, abhangig von

Dauer, mechanischer

Belastung und FlUssig-
keitsbelastungen  wah-
rend des gesamten chi-

rurgischen Eingriffs.

e Leistungsstufe Stan-
dard“ (Einstufung mit
Mindestleistungsan-
forderungen fur unter-

Eigen-

schaften von Produk-

schiedliche

ten, die bei invasiven
chirurgischen Eingrif-
fen als Medizinpro-
dukte verwendet wer-
den)

e ,Leistungsstufe
Hoch“ (Einstufung mit
erhdhten Leistungsan-
forderungen fur unter-

Eigen-

schaften von Produk-

schiedliche

ten, die bei invasiven
chirurgischen Eingrif-
fen als Medizinpro-
dukte verwendet wer-
den)

Zu den fur die Infektions-
pravention wichtigen Ei-
genschaften bei OP-
Textilien zahlen vor al-
lem:

o Widerstandsfahigkeit
gegen Keimpenetrati-
on

e Reinheit

e Partikelarmut

¢ ReifR- und Berstfahig-
keit

Details zu den geforder-
ten Werten finden Sie in
Tabelle 1 und 2. Der kriti-
sche Produktbereich ist
der wundnahe, der weni-
ger kritische Produktbe-
reich ist der wundferne
Bereich (z.B. Ruckenteil
eines Mantels)

Weitere wichtige Merk-

male bei OP-Abdeck-
ungen umfassen die Fa-
higkeit zur ,FlUssig-

keitsabsorption“ und die
Fixierung der Abdeckung
bei der Operationswunde.

Da sich beide Charakte-
ristika aber nicht objektiv
nach einem Standard
prifen lassen, gibt es fur
die Fixation keinen Stan-
dard, diese wird in der
Norm nur informativ be-
handelt, und fur die
~Flussigkeitsabsorption”
nur ein Proufverfahren

aber keinen Grenzwert.

Ein weiterer wesentlicher
Aspekt, der in der Norm
auch nicht normativ be-
handelt wird, da es sich
um keinen infektionsver-
hindernden Faktor han-
delt, ist bei der Beklei-
dung der Tragekomfort.
Dieser hat jedoch einen
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wesentlichen Einfluss auf
die Leistungsfahigkeit
des OP-Teams.

Die Norm ist jedoch un-
bestritten ein wichtiger
Schritt zur Erhéhung des
allgemeinen Qualitatsle-
vels von OP-Textilien.

<

Prof. Dr. med. H.-P.
Werner hat nach seiner
Universitatslaufbahn an
den Universitaten in Wien
und Mainz im
Landesdienst in
Mecklenburg-Vor-
pommern nach der
Wende aktiv am Aufbau
des Gesundheitswesens
mitgearbeitet. Er ist wis-
senschaftlicher Leiter
von HygCen und Conve-
nor der CEN/TC205/WG
14, der Arbeitsgruppe auf
Europaischer Ebene, wel-
che die Norm 13795 ent-
wickelt hat.
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Tabelle 1 — Gebrauchsanforderungen an Operationsmiintel

Anforderung
Leistungsstufe Standard Leistungsstufe Hoch
Eigenschaft Einheit Kkritischer V\(e_niger kritischer weniger
kritischer kritischer
Produkt- Produkt-
b ich Produkt- Baraich Produkt-
Sreic bereich bereich
Widerstandsfahigkeit gegen Log+o (KBE) Nicht < 2ac Nicht' z2ac
Keimpenetration — trocken erforderlich erforderlich
. b, d .
Widerstandsfahigkeit gegen b Nicht 6,0 Nlcht_
Keimpenetration — nass Bi = (8 erforderlich erforderlich
. . : . . Log1o < 2° < 2° < 2° e i
Reinheit — mikrobiologisch (KBEIdmZ)
Reinheit — partikuléares Material IPM < 3,5 < 3.5 <t 5.5 < 3,5
. . Logio <4,0 <4,0 <4,0 <4,0
Partikelfreisetzung (Partikelzahlung)
Widerstandsfahigkeit gegen cm H-0O = 20 = 10 = 100 = 10
Fiussigkeitspenetration
Berstfestigkeit — trocken kPa = 40 = 40 = 40 = 40
. - kPa = 40 Nicht = 40 Nicht
Berstesigkeit—nass erforderlich erforderlich
Reiltfestigkeit — trocken N = 20 = 20 = 20 = 20
. . . N = 20 Nicht = 20 Nicht
Reilifestigkeit — nass erforderlich erforderlich

bei einem Vertrauensbereich von 95%.

€ Fur die Zwecke dieser Norm, bedeutet logic KBE = 2 maximal 300 KBE.
d BI = 6,0 fur die Zwecke dieser Norm bedeutet: keine Durchdringung. Bl = 8,0 ist der maximal erreichbare Wert.

a Prafbedingungen: Belastungskonzentration 10® KBE/g Talcum und Vibrationsdauer von 30 min.

b Der kleinste signifikante Unterschied (LSD) fur den Barriereindex Bl bei Bewertung nach EN I1SO 22610 betrug 0,98
Dies ist der Mindestunterschied, der erreicht sein muss, um zwei
Materialien (in ihrer Barrierewirkung) als unterschiedlich einzustufen. Materialien, die um bis zu 0,98 Bl variieren
sind (in ihrer Barrierewirkung) vermutlich nicht unterschiedlich; Materialien, die um mehr als 0,98 Bl variieren, sir!d
(in ihrer Barrierewirkung) vermutlich unterschiedlich. (Der 95%-Vertrauensbereich bedeutet, dass ein Beobachter in
19 von 20 Fillen die richtige Entscheidung treffen wiirde.)

Tabelle 2 — Gebrauchsanforderungen an Operationsabdecktiicher

Anforderung
Leistungsstufe Standard Leistungsstufe Hoch
Eigenschaft Einheit Kkritischer V\{e_niger kritischer vqepiger
kritischer kritischer
Produkt- Produkt-
bereich rodul bereich Erodui-
bereich bereich
Widerstandsfahigkeit gegen Logso (KBE) Nicht < Dac Nicht <pac
Keimpenetration — trocken erforderlich = erforderlich S
Widerstandsfahigkeit gegen BI > 2gPb Nicht g0 d Nicht
Keimpenetration — nass - erforderlich ’ erforderlich
s : - Logio < 2° < 2° < 2° &
Reinheit — mikrobiologisch (KBE/dm?)
Reinheit — partikuldres Material IPM < 3,5 < 3,5 < 3,5 < 3,5
< ; Logqo <40 <40 <4,0 <40
Partikelfreisetzung (Partikelzahlung)
Widerstandsféhigkeit gegen cm H>O =z 30 = 10 = 100 = 10
Flussigkeitspenetration
Berstfestigkeit — trocken kPa = 40 = 40 = 40 = 40
: : kPa = 40 Nicht = 40 Nicht
Berstiestigheiti—nass erforderlich erforderlich
Reilfestigkeit — trocken N = 15 =z 15 = 20 = 20
: g . N = 15 Nicht = 20 Nicht
RelCiestalci=mass erforderlich erforderlich

a

b

Prifbedingungen: Belastungskonzentration 108 KBE/g Talcum und Vibrationsdauer von 30 min.

Der kleinste signifikante Unterschied (LSD) fur den Barriereindex Bl bei Bewertung nach EN ISO 22610 betrug 0,98

bei einem Vertrauensbereich von 95%. Dies ist der Mindestunterschied, der erreicht sein muss, um zwei Materialien
(in ihrer Barrierewirkung) als unterschiedlich einzustufen. Materialien, die um bis zu 0,98 Bl variieren sind (in ihrer
Barrierewirkurig) vermutlich nicht unterschiedlich; Materialien, die um mehr als 0,98 Bl variieren, sind (in ihrer
Barrierewirkung) vermutlich unterschiedlich. (Der 95%-Vertrauensbereich bedeutet, dass ein Beobachter in 19 von
20 Fallen die richtige Entscheidung treffen wirde.)

Fur die Zwecke dieser Norm, bedeutet logio KBE £ 2 maximal 300 KBE.

Bl = 6,0 fur die Zwecke dieser Norm bedeutet: keine Durchdringung. Bl = 6,0 ist der maximal erreichbare Wert.




SICHERUNG DER
PATIENTENVERSORGUNG

Wolfram - Armin CANDIDUS

Die Sicherung der
Patientenversorgung ist
durch die schleppende
oder nicht realisierte
Strukturveranderung des
Gesundheitssystems in
den letzten Jahrzehnten

sehr stark gefahrdet.

Dies basiert auf nach-
folgenden Fakten:

Die Politiker wollen die
Lohnnebenkosten  sen-
ken und Uben deshalb
einen erheblichen Druck
auf die Krankenve-
rsicherungen aus, bzw.
Ubertragen den Ver-
sicherungen die Ent-
scheidung zu der
individuellen Leistung fur
die Behandlung der
Patienten. Dies soll zur
Senkung der Kosten im
Gesundheitssystem fuh-
ren.

Die Versicherten, deren
Gesundheitszustand gut
ist, suchen den Weg der
Reduzierung der Bei-
tragszahlungen in die
Krankenversicherungen.

Die stetig ansteigende
Anzahl von Arbeitslosen
fuhrt zu reduzierten

Einnahmen der Kranken-

versicherungen. Die stag-
nierende Hobéhe des
Einkommens der ar-
beitenden
fahrt
Einnahmeeinbuflen der

Krankenversicherungen.

Bevolkerung
ebenfalls zu

Die Patienten, ob jung
oder alt, suchen die
bestmaogliche Versorgung
im Gesundheitssystem.

Da die Anzahl der
Chroniker, der Mehr-
facherkrankten, der
alteren Menschen stetig
ansteigt und zusatzlich
die Technologie gute
Fortschritte macht, stei-
gen die
Gesundheitssystem an.
Die Politik versdumt dies

Kosten im

der gesamten Be-
volkerung deutlich klar
zu machen.

Die Selbstverwaltung

einer
Arzte-
Kranken-

bestehend aus
Vielzahl  von
verbanden,
kassen, den
hausgesellschaften, der

Kranken-

Pharmaindustrie  usw.,
versuchen mit Nach-
druck den eigenen

Stellenwert zu erhalten
und moglicherweise
auszubauen. Somit

wurden die guten An-

satze des Bundes-
ministeriums fur Gesund-
heit in Deutschland zur
Veranderung des Sys-
tems blockiert, verzdgert
oder in die falsche Richt-

ung gebracht.

Dazu geharen:

e Ambulant vor stat-
mit der Aus-
dass die

Einricht-
ungen nun ambulante

ionar,
wirkung,
stationaren

Versorgungszentren
aufbauen und die nie-
Arzte
sich entweder dort

dergelassenen

einbinden oder in
Uneinigkeit verharren
und wie das Kanin-
chen vor der Schlange
gelahmt zuschauen,
bzw. in Streiks treten.

e Die Umsetzung der
"integrierten  Ver-
sorgung" erfolgt im
Wesentlichen aus den
Aktivitdten der Ver-
sicherungen und
bleibt es deshalb bei
der Vernichtung von
Finanzmitteln  durch
"Ober-, Unter- und
Fehlversorgung". Hin-
zu kommt ein Kosten-
druck auf die Leist-
ungserbringer.
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Dies hat erhebliche Aus-
wirkungen auf die Sich-
erung der Patientenver-
sorgung.
Zuzahlungen,

Immer mehr

immer

mehr Leistungsverweig-
erung der Kranken-
kassen, immer mehr

Druck auf das Verhalten
der Mediziner und der
stationdren  Einrich-
tungen auf die in-
dividuelle Einzelleistung
fur die Patienten und

Versicherten.

Durch den Abbau von
qualifiziertem Personal,
die Reduzierung der
Anzahl der stationdren
Einrichtungen, die
SchlieBung von  Arzt-
praxen wird versucht, die
Kosten zu senken.

Der Patient und Ver-
sicherte  bezahlt also
bisher alle Kosten-
senkungen
aus der eigenen Tasche

und zwar entweder durch

im System

Abbau der Leistungen,
durch erhdéhte Zuzahlung
oder durch Ilangere
Wartezeiten zu seiner
individuellen Behandlung
und ethisch gesehen
durch eine Verschlecht-

erung seiner Lebens-
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qualitat.

Gleichzeitig  wird im
Gesundheitssystem ein
Qualitatsmanagement
zur Pflicht gemacht, die
Behandlungsqualitat je-
doch gleichzeitig ver-
schlechtert.

Der unsachliche Kosten-
druck und die fast aus-
schliefllich auf Kosten-
senkungen
tete Veranderung der
Strukturen verursachen

ausgerich-

die nachfolgenden
Auswirkungen auf die
Sicherung der Patienten-
versorgung:

Das Management wird
gezwungen und zwar
sowohl in der Arztpraxis,
im Krankenhaus, in der
Rehaklinik, im Alten- und
Pflegeheim, die Sach-
und Personalkosten zu

senken.

Begonnen wird bei der
Raumpflege. Dies
verschlechtert
haltig die Hygiene in den
Einrichtungen des Ge-

nach-

sundheitssystems.

Ferner wird im Bereich
der Verpflegung eine
erhebliche Kostenredu-
realisiert, dies
verzdgert den Behand-

zierung

lungsverlauf und die

Genesung der Patienten.

Um die Wirtschaft-
lichkeit zu verbessern,

werden Mediziner und

Pflegepersonal mehr
oder minder dazu
gezwungen, Medizin-

produkte flur den Einmal-
gebrauch aufzubereiten
und wieder zum Einsatz
zu bringen. Dies erfolgt
Prafung und
Transparenz  zu den
Risiken und den damit in
Verbindung
Kosten.

ohne

stehenden

Zur Sicherung der
Patientenversorgung

fordern wir deshalb:

Konsequente Um-
setzung der Methoden
der integrierten Ver-
sorgung, damit die Uber,
Unter- und Fehlver-
sorgung weitgehend
beseitigt wird.

Ausbau der Versorgung
"Ambulant vor stationar",
damit die hohen Kosten
der stationaren Ver-
sorgung
gesenkt
Finanzmittel frei werden
fir die Behandlung der
Patienten auf
Qualitatsstand-

im  System
werden und

einem
hohen
ard.

Integration der Disease
Management Program-
me als einheitliche
Leitlinie fur die Be-
handlung bestimmter
Krankheiten und unter

Berlcksichtigung des
aktuellen Standes der
Diagnose und Therapie.

Eindeutige Ubertragung
von Kompetenz und
Verantwortung auf die
Mitarbeiter im Bereich
der Hygiene und
Produktsicherheit  zur
Vermeidung von Risiken
und Folgekosten.

Abbau des Aufwandes
durch
Infor-

der Burokratie
Nutzung der
mationstechnologie und
durch die
aller

Interaktion
Beteiligten im
Gesundheitssystem.

Intensive Aufklarung der
Bevolkerung zu  der
Entwicklung
des Gesundheits-

aktuellen

systems mit dem Ziel
der Mitsprache bei der
zukUnftigen Gestaltung
des Gesundheitswesens.

EinfUhrung der Mit-
bestimmung der Pa-
tienten und Ver-
sicherten bei den
Grundsatzentscheid-
ungen im Gesundheits-
system und zwar
regional und Uber-

regional.

CANDI-

Wolfram-Armin
DUS ist Management

Consultant und Vor-
standsmitglied der Deut-
schen Gesellschaft fur
Versicherte und Patien-
ten e.V. (DGVP) und seit
mehr als 4 Jahrzehnten
im  Gesundheitssektor
tatig.
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abgeleitet werden.




Viv:

Seite 14

PRIONEN UND NEUE
INFEKTIONSRISIKEN

Auswirkung auf die Aufbereitung von Medizinprodukten

Dr. med. Walter SCHULZ-SCHAFFER

So wie die Vogelgrippe
aktuell hat die Pri-
onproblematik vor eini-
gen Jahren erhebliche
Besorgnis  ausgelost,
weil sie subjektiv ein
unkalkulierbares Infekti-
onsrisiko birgt.

Damals wie heute ist ein
Krankheitserreger im
aufgetaucht,
der das Potential besitzt,

Tierreich

sich insbesondere bei
Nutztieren zu vermehren
und den Menschen zu
gefahrden.

In solchen Situationen
muss darauf geachtet
werden, dass eine
Verbreitung auch dieser
Erreger in Krankenh&u-
sern, Arztpraxen, Reha-
bilitations- und Pflege-
einrichtungen verhindert
wird.

Neben Hygienemafinah-
men  zur
einer Ubertragung von
Person zu Person muss
eine  ordnungsgemafe
Aufbereitung von Medi-
zinprodukten

Vermeidung

gewahr-
leistet sein. Von einer
ordnungsgemafen Auf-
bereitung gemaf Medi-

zinproduktebetreiber-
verordnung kann ausge-
gangen werden, wenn
die gemeinsamen Emp-
fehlungen der Kommis-
sion fUr Krankenhaushy-
giene und Infektionspra-
vention am Robert Koch-
Institut und des Bundes-
institutes fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte
zu den Anforderungen
an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medi-
zinprodukten  beachtet
werden.

In Osterreich ist das Mi-
nisterium fur Gesundheit
und Frauen zustandig.

Wahrend es sich bei der
Vogelgrippe um eine
Variante der Influenza A
handelt, die mit den her-
kdmmlichen Desinfekti-
onsverfahren und bei
Temperaturen von 60°C
und darUber sicher inak-
tiviert werden, erfordert
die Inaktivierung von
Prionen intensivere

Mafinahmen.

Was sind Prionen?

Prionen sind Eiweife,
die in ihrer raumlichen
Struktur im Vergleich zu

normalem Prionprotein
so verandert sind, dass
sie zu Aggregaten zu-
sammenklumpen, und
sich dem korpereigenen
Abbau entziehen.

Ihr infektiéses Potential
ergibt sich aus ihrer Ei-
genschaft,
kérpereigenes Prionpro-
tein in die krankheitsas-

normales

soziierte Form umfalten
zu konnen.

Prionen sind grundsatz-
lich von einem Indivi-
duum auf ein anderes
innerhalb einer Art und
Uber die Artengrenze
hinweg Ubertragbar, zei-
gen aber keine erkenn-
bare Kontagiositat bei
Menschen.

In einer Task Force vCJD
am Robert Koch-Institut
sind daher besondere
Anforderungen an die
Aufbereitung von Medi-
zinprodukten  definiert

worden.

e Zundchst ist zu be-
ricksichtigen, ob
Medizinprodukte bei
Patienten angewandt
werden sollen, bei
denen ein Risiko auf

Vorliegen einer CJD
besteht oder ob kein
erkennbares  CJD-
Risiko vorliegt.

Bei erkennbarem
CJD-Risiko sollen bei
invasiven Eingriffen
Medizinprodukte, die
schwer aufbereitbar
oder nicht thermo-
stabil sind, nur ge-
zielt und bei entspre-
chender Indikation

eingesetzt werden.

Wenn vertretbar,
sollen nicht wieder-
zuverwendende Pro-
dukte

werden.

eingesetzt

Eine  Aufbereitung
muf mit zwei prioni-
naktivierenden Ver-
fahren bei verlanger-
ter Einwirkzeit erfol-
gen.

Zur Vermeidung ei-
ner Verbreitung von
Prionkrankheiten
mittels Kontaminati-
on von Medizinpro-
dukten durch symp-
tomlose oder uner-
kannte Krankheits-
trager ist das gene-
relle Vorgehen bei
der Aufbereitung von



Medizinprodukten
prazisiert worden.

e Nach einer nichtfixie-
renden Vorreinigung
oder Vorbehandlung
erfolgt eine alkali-
sche Reinigung und
eine Dampfsterilisa-
tion bei 134°C. Ist
eine Dampfsterilisa-
tion nicht maoglich,

erfolgt eine fur das
Medizinprodukt ge-
eignete Desinfektion
(semikritische Medi-

zinprodukte) oder
Sterilisation.
Weitere Informationen:

www.prionforschung.de
bzw. unter www.rki.de.
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Viv:

Dr. med. Schulz-Schaffer
ist Leiter des Schwer-
punktes ,Prion,- und
Demenzforschung® am
Institut fur Neuropatho-
logie der Georg-August
Universitat Géttingen

QUALITATSSICHERUNG FRUHER

(Erlass des russi-
schen Zaren Peter |
vom 11. Januar

1723)

Ich befehle, den Inhaber
der Tulaer Fabrik, Kornil
Belogkasow auszupeit-
schen und zur Arbeit in
ein Kloster zu verban-
nen, weil er, der Schur-
ke, den Truppen des
Staates unbrauchbare
Gewehre zu verkaufen
sich erdreistet hat, den
Oberkontrolleur,  Frol
Fux, auszupeitschen und
nach Asow zu verban-
nen, weil er auf die
schlechten Gewehre das
Prif- und Gultesiegel
gesetzt hat.

Weiters wird befohlen,
die Petersburger Waffen-

kanzlei nach Tula umzu-
setzen, damit diese Tag
und Nacht die Qualitat
der Gewehre laufend
kontrolliert.

Die Oberaufsicht und
ihre Angestellten haben
laufend zu beobachten,
wie die Kontrolleure ar-
beiten und auf welcher
Grundlage sie ihre Prif-
und Gutesiegel setzen.

Im Zweifelsfalle haben
diese selbst zu prufen
durch Unternehmungen
und Schiefproben mit
den Gewehren.

Das kann Risikoma-

nagement verhin-
dern:

Monatlich hat die Ober-
aufsicht der Waffen-

kanzlei aus zwei Geweh-
ren zu schieflen bis zu
ihrer Zerstérung. Wenn
wahrend eines Gefech-
tes Gewehre aufgrund
schlechter  Herstellung
ausfallen, werden die
Schuldigen der Waffen-
kanzlei
auf die entbloften Kor-
perteile mit Peitschen
geschlagen. Der Fabrik-
inhaber erhalt 25 Peit-
schenhiebe und ein
Strafgeld in H6he von 1
(1 Gold-
munze). Der Oberkon-
trolleur ist bis zur Ge-
fUhlslosigkeit zu schla-
gen.

erbarmungslos

Tscherwonez

Sonst kénnte es so
kommen:

Die oberen Offiziere des
Waffenamtes sind zu

Unteroffizieren zu degra-
dieren. Der Vorsitzende
des Waffenamtes ist als
Schreiber zu degradie-
ren. Den Untergebenen
der Kanzlei ist das sonn-
tagliche Wodkaglas zu
verweigern.

Dem neuen Inhaber der
Fabrik befehle
ich, fur die Oberen der

Tulaer

Waffenkanzlei Hauser zu
bauen, die nicht
schlechter sind als sein
eigenes.
schlechter werden, so
befehle ich, den Inhaber

Sollten  sie

der Gewehrfabrik zu er-
schieflen.
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