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B Der Qualitatsleitfaden — ein «Leid»-Faden?

ualititsmanagement? Das ist doch Papierkram ohne Ende, denkt da der Eine oder Andere

nicht zu Unrecht. Nun hat die Aufbereitung von Medizinprodukten in den letzten Jahrzehn-

ten zugegebenermafen eine umfassende Neustrukturierung erfahren. Freute man sich in
den 60erund 70er Jahren noch iiber eine «Zentralsterilisation», die mit neuen Geraten bestiickt wur-
de, wird sie inzwischen als eine Produktionsabteilung zur Aufbereitung von Medizinprodukten zum
sicheren Einsatz am niachsten Patienten begriffen.
Zitat aus einem Behordenschreiben an einen Hersteller. «Die Verfiigbarkeit von Angaben {iber geeigne-
te Aufbereitungsverfahren fiir die wiederverwendbaren Instrumente ist eine grundlegende Anforde-
rung i. S. d. Richtlinie 93/42/EWG und beriihrt insofern die Verkehrsfihigkeit der Medizinprodukte.»
Die Verkehrsfahigkeit wird nicht nur vom Hersteller verantwortet, sondern anschliefend durch den
Betreiber, der diese Medizinprodukte zirkulieren ldsst. Eine besondere Bedeutung besitzt hier die auf-
wandige Wiederaufbereitung fiir den hygienischen Einsatz am nichsten Patienten, z. B. steril im OP.
Die «Zentrale Steril(gut)-Versorgungsabteilung» (ZSVA) ist dennoch oft gar nicht so «zentral» — weder in der internen Wiirdigung
der Gesundheitseinrichtung noch hinsichtlich der Lage im Gebdude. Dabei handelt es sich um eine Produktionsabteilung («Auf-
bereitungsabteilung Medizinprodukte», AMP). Sie unterliegt einem Qualititsanspruch gleichmaRig gut aufbereiteter Medizinpro-
dukte-Einheiten (MpE).
Im §23 des im Juli 2011 novellierten Infektions«schutz»gesetzes (wer wird hier eigentlich geschiitzt?) wird in Absatz 3 gefordert:
«(3) Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustellen, dass die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen
Mafsnahmen getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu verhiiten und die Weiterverbreitung von Krankheitserregern, insbeson-
dere solcher mit Resistenzen, zu vermeiden: [... (es folgt eine Aufzdhlung medizinischer Einrichtungen)l. Die Einhaltung des Standes
der medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die verdffentlichten Empfehlungen der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention beim Robert Koch-Institut und der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und The-
rapie beim Robert Koch-Institut beachtet worden sind.»
Eine zentrale Bedeutung kommt daher der dokumentierten Qualitdt der aufbereiteten Medizinprodukte zu. Hierbei spielen Verfah-
rensanweisungen eine zentrale Rolle. Als Standard-Operations«prozeduren» (SOP) schriftlich formuliert hinterlegt, ist die Aus-
fithrung zu iberwachen und entsprechende Dokumentationen sind vorzunehmen.
Im besten Fall hat man der MaBgabe des Sozialgesetzbuches (V. Ausgabe) und der Empfehlung des RKI folgend ein Qualititsma-
nagementsystem — fiir die Fachabteilung als «Leitfaden» — angelegt, das sich an die internationale Normenreihe 9000 und/oder
13485 anlehnt.
Die Aufbereitung von Medizinprodukten wird unter dem Gesichtspunkt des Qualititsmanagement betrachtet, deswegen der Fach-
begriff «Leitfaden». Im Zentrum dieses 14. Bandes der internationalen Schriftenreihe «<FORUM Medizinprodukte & Prozesse» wird
das Bemiihen um die formale «Aufarbeitung» der Aufbereitungsprozesse stehen, kritisch abgewogen mit der Flut an Informati-
onen, denen der angelernte Mitarbeiter gegeniiber steht, nicht selten ratlos. Man schaue sich diesen Link zu den harmonisierten
Normen der europdischen Gemeinschaft an: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/
medical-devices/index_en.htm
Beim Studium der Validierungsleitlinie von Prozessen im RDG-E wird deutlich, wo das Problem liegt: Zuviel ist nicht genug! Derar-
tige Papiere werden im Konsens-Verfahren erstellt, und es ist nicht einfach, eine Schnittmenge dessen, was man drin haben wollte,
tatsachlich auszuwahlen. Am Beispiel Leitlinienarbeit stellen sich unsere Autoren dem Problem «Ein Blick ins Labor und zwei ins
Leben!» QM und Validierung miissen vor der klinischen Wirklichkeit bestehen.
Die oft geforderte «parametrische Freigabe» ist im Aufbereitungskreislauf nur dort moglich, wo es messbare Parameter gibt.
AbschlieBend eine Bemerkung zu verwendeten Fachbegriffen: Sagen wir «Beschickungs-», «Beladungs-» oder «Injektorwagen»?
Begriffe sollten eindeutig sein und einheitlich verwendet werden. Hierzu haben wir einen Normungsvorschlag bei der DIN-Arbeits-
gruppe zur DIN CEN IS015883 eingebracht.
Und dann das «Leid» mit den Abkiirzungen. Bis heute (9. Aufl.) gibt es beispielsweise kein Stichwortverzeichnis in der «Roten Bro-
schiire» (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung, www.a-k-i.org). Und was bedeutet eigentlich «IQ —0Q - PQ»? Schauen Sie nach
im Band 13 auf Seite 17 in der rechten Spalte unten...

A7

Dr. Thomas W. Fengler
fiir die Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Qualitdtsmanagement

Ein Leitfaden mit System firr die Fachabteilung Aufbereitung

C. Seeger, Th.W. Fengler

«Wer schreibt, der bleibt» ist ein kluger
Merkspruch, den man ergdnzen kann
durch die selbstbewusst vorgetragene
Feststellung des Machers:«Wo ich bin,
herrscht Chaos, aber ich kann nicht tiber-
all sein.» Zwischen der akribischen Doku-
mentation von Strukturen, Ablaufen und
Ergebnissen einerseits und der hemdsar-
meligen Anpackmentalitit andererseits
vollzieht sich unsere tdgliche Arbeit.

Griinde fiir die Entwicklung von Qualitdts-

management-Systemen

Gemeinschaftliches Arbeiten erfordert

eine Orientierung, die iiber Kommunika-

tion (Dokumentation) und eine entspre-

chende Konvention (Ubereinkunft) iiber

die zu erreichenden Ziele sichergestellt

werden muss.

Die grundsatzliche Anforderung an ein

Qualititsmanagement-System (QMS) be-

steht darin, auf nachvollziehbare Krite-

rien gestiitzt, nachzuweisen, dass eine

systematische Qualititssicherung und

-entwicklung stattfindet.

Das QMS ist dabei ein formales Hilfsmit-

tel, die eigenen Ziele zu erreichen und zu

sichern, kein eigenstdndiges Ziel. Es hat

nur Unterstiitzungsfunktion und soll daher

moglichst wenig neue Anforderungen in

die Einrichtung transportieren.

Es soll:

- den gesetzlichen Anforderungen ent-
sprechen

— die Bedingungen fiir die Kunden zu ver-
bessern

— kompatibel sein mit bereits entwickelten
oder geplanten QualititsmaBnahmen,
z. B. Hygieneplan, Standards, Umwelt-
programm

— Qualitat messbar und vergleichbar ma-
chen

— die Qualitatsentwicklung als langfristi-
gen Prozess begreifen

— innerbetrieblich auf breiter Basis stehen,
z. B. durch interdisziplindrer Selbstbe-
wertungsteams

— den Anforderungen von Aufsichtsbehor-
den entsprechen

— keine wesentliche Mehrarbeit fiir die
Mitarbeiter mit sich bringen

— plausibel und transparent sein.

Das Qualititsmanagement (QM) kann

dazu beitragen, die Effizienz des Betriebes

zu erhohen, indem typische Zeit«killer»
identifiziert und beseitigt werden — eine

Auswahl:

— unklare Aufbauorganisation fithrt zu un-
klaren Kommunikations- und Entschei-
dungsabliufen

— zuviele Standards erschweren den Ab-
gleich zwischen Ist und Soll

— ineffiziente Ubergaben/Dienstbespre-
chungen

— mangelnde Steuerung von Prozessen

- nicht zu den Kundenbediirfnissen pas-
sende Dienstzeiten der Mitarbeiter.

QM als Instrument in der Unternehmens-
Strategie

QM ist nicht gleichbedeutend mit der Nor-
mierung und Standardisierung von Ab-
laufen. Auch wenn die Verwendung von
Standards eine wichtige qualititssichern-
de Funktion hat, beinhaltet QM wesent-
lich mehr. Sinnvoller als detailreiche Vor-
schriften sind Zielvorgaben, die an die
Selbstorganisation der Mitarbeiter appel-
lieren und Spielraume der Selbststeue-
rung erdffnen. Diese Zielvorgaben miissen
durch zeitgemaRe Fiihrungsinstrumente
wie Kennzahlen und Zielvereinbarungen
erganzt werden. Verfahrensvorschriften
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sollten daher auf wenige zentrale Ablaufe
beschrankt werden.

Uber den Erfolg eines QM entscheiden die
Mitarbeiter. Gelingt es nicht, sie von dem
Sinn des QM zu {iberzeugen, wird der Er-
folg ausbleiben. Daher ist QM immer eine
Fiihrungsaufgabe.

Jedes QMS sollte auf die besonderen Ziele
und Strukturen eines Unternehmens zu-
geschnitten sein. Andererseits finden sich
in Unternehmen der gleichen Branche oft
dhnliche Prozesse. Daher kdnnen in einem
gewissen Rahmen allgemeine Forderun-
gen an ein QMS gestellt werden. Und um-
gekehrtist es moglich, dass verschiedene
Unternehmen der gleichen Branche sich
des gleichen QMS bedienen.

Mit einem QMS soll eine Qualitatsver-
besserung aller Handlungsschritte erzielt
werden und damit eine messbare Quali-
tatssteigerung insgesamt erreicht werden.
Der Interessenskonflikt zwischen Quali-
tdt, Kosten und Zeit soll dadurch aufgeldst
werden. Das QMS soll nicht hohere Kosten
und mehr Zeit verursachen, sondern zu
niedrigeren Kosten der Leistungserbrin-
gung fithren und das Ergebnis zugleich
verbessern.

Das umfassende QM (auch TQM - Total
Quality Management) ist also eine um-
fassende Unternehmensstrategie, die auf
der Kunden-, Mitarbeiter- und Prozess-
orientierung beruht. TQM setzt dort an, wo
Ursachen fiir mangelnde Qualitdt liegen:

Christina Seeger, Dr. Thomas W. Fengler,
CLEANICAL GmbH, Genthiner Str. 11, 10785
Berlin

E-mail : fengler@cleanical.de
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Plan Do

Act

Check
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Abb. 1: Grafik DIN ISO 9001 Inhalte

— Haufig werden erhebliche Anstrengun-
gen unternommen, um die Qualitdt des
Produktes bzw. der Dienstleistung zu
verbessern. Diese Anstrengung findet
aber im Wesentlichen im Rahmen der
bestehenden Prozesse statt.

— Die Prozesse werden durch stindig neue
Anforderungen wie Urteile, Gesetze,
Verordnungen, Innovationen immer
komplexer und uniibersichtlicher.

— Prozesse werden nicht optimiert. Statt-
dessen wird in Strukturen, z. B. mehr
Personal, mehr Gerite, investiert.

— Qualitatsverbesserungen werden nur
innerhalb der Zustandigkeitsbereiche
durchgefiihrt. Eine Koordination der
Ablaufe findet nicht statt.

— Anden Abldufen sind in der Regel meh-
rere Arbeitsbereiche beteiligt. Die Ge-
samtverantwortung fiir den Prozess ist
jedoch haufig unklar.

Die Einfiihrung und Umsetzung eines
umfassenden QMS im Betrieb muss die
Besonderheiten der jeweiligen Unterneh-
men beriicksichtigen. Ziel ist es dabei, die
wichtigsten Arbeitsabldufe, die einen Ein-
fluss auf die Qualitat der Dienstleistung
haben, zu identifizieren, zu beschreiben,
zu beherrschen und kontinuierlich zu ver-
bessern.

DIN-ISO-9000-Reihe

Eines der am weitesten verbreiteten Sys-
teme, das Anforderungen an ein QMS
enthilt, ist die DIN-ISO-9000-Reihe. Ur-
spriinglich in der Industrie entstanden,
haben die Normen jedoch den Anspruch,
branchenneutral zu sein. Sie erlautern die
Grundlagen von QMS und definieren Be-

Abb. 2: Plan — Do - Check — Act (PDCA)-Cycle

griffe des QM. Sie legen Anforderungen

an die Gestaltung von QMS fest. Dement-

sprechend miissen Unternehmen ein QMS

aufbauen, beschreiben und kontinuier-

lich verbessern. Grundlage der Normen

ist ein Prozessmodell, das die Bestand-

teile eines Qualitaitsmanagementsystems

in einen strukturierten Zusammenhang

bringt (Abb. 1).

Die acht Grundsatze des Qualitdtsmanage-

ments aus der DIN EN IS0 9001:2008:

— Kundenorientierung

- Fithrung

— Einbeziehung der Personen

— Prozessorientierter Ansatz

— Systemorientierter Managementansatz

— Kontinuierliche Verbesserung

— Sachbezogener Entscheidungsfindungs-
ansatz

- Lieferantenbeziehung zu gegenseitigem
Nutzen

DIN EN ISO 13485

Die DIN EN ISO 13485 - auch in Verbin-
dung mit der Richtlinie EWG 93/42 des
europdischen Rates — legt die Forderun-
gen an ein Qualititsmanagement-System
(QMS) eines Medizinprodukteherstellers
fest. Zusatzlich zur DIN EN IS0 9001:2008
sind kritische Prozesse zu implementieren:
Riickruf, Abwehr der Kontamination, Risi-
komanagement (und -analyse gemal MPG
§ 25 Abs.2 «Uberwachung und Schutz vor
Risiken» bzw. I[FSG § 23).

Im Falle der Inverkehrbringung und Be-
treibung von Medizinprodukten ist hier
auch an die kumulative (Anwendungs-)
Beobachtung im Markt zu denken (beson-
ders Gruppe 2a, b und 3 gem. 43/92 MDD)

—den «bestimmungsgemaBen Gebrauch»
(«intended use») —und damit zusammen-
hiangend die Meldepflicht von (Beinahe-)
Vorkommnissen an BfArM oder DIMDI.
Die Norm legt den Fokus neben der stin-
digen Verbesserung auf die Sicherheit
der Produkte. Bemerkenswert ist, dass
es eine [SO/TR 14969:2004 Medizinpro-
dukte-Qualitdtsmanagementsysteme-Leit-
linie fiir die Anwendung der ISO-Norm
13485:2003 gibt.

Als anerkannter Standard wird sie eben-
falls in Hinblick auf die wirtschaftliche
Produktion und bei drohender Uberregu-
lierung im Unternehmen eingesetzt. Sie
unterstiitzt Produktzulassungen, die Or-
ganisation, Erstellung von Risikomanage-
ment-Akten und Uberwachungskonzep-
ten und ggf. die Kommunikation mit dem
Zertifizierer.

Validierung und Verifizierung
Selbstverstandlich bleibt die Verbesse-
rung der Qualitit, insbesondere der Pro-
zessqualitidt, weiterhin ein priméares Ziel
jeglichen Qualititsmanagements. Dabei
obliegt die Verifizierung der Prozesse dem
Betreiber, diese wird bei den gesetzlich
vorgeschriebenen Validierungen iiber-
priift und regelmaRig einer erneuten Leis-
tungsqualifikation unterzogen.

Inder DIN EN IS0 9000:2005 wird die Ve-
rifizierung als «Bestdtigung durch einen
objektiven Nachweis, dass Anforderungen
erfiillt werden» beschrieben. Validierung
wird als «die Bestiatigung durch objekti-
ven Nachweis, dass die Anforderungen
fiir eine bestimmte Anwendung oder ei-
nen bestimmten Gebrauch erfiillt sind»
definiert. Zu klaren wire, was im Falle der
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Aufbereitungsprozesse das Kriterium «ob-

jektiver Nachweis» erfiillt.

- Bestdtigung, dass ein Produkt ein un-
ternehmenseigenes, internes Pflichten-
heft erfiillt, fithrt zu einem verifizierten
Produkt.

— Bestitigung, dass ein Produkt ein vom
Kunden erstelltes Lastenheft und damit
so weit die Anforderungen an den Ge-
brauch durch den Kunden erfiillt, fithrt
zu einem validierten Produkt.

Ublicherweise erfolgt in einem Unterneh-
men immer zuerst die Verifizierung und
dann die Validierung, insbesondere, so-
fern man die EN ISO 9001:2008 befolgt,
d. h. im Unternehmen die Kundenanfor-
derungen ermittelt und in einem internen
Lastenheft festgeschrieben hat. Die Verifi-
zierung ist eine Uberpriifung der Konfor-
mitdtzu den formal im internen Lastenheft
festgehaltenen Kundenanforderungen.

Die Validierung ist hingegen eine Art Feld-
versuch, um zu iiberpriifen, ob das Pro-
dukt in der Anwendung wirklich das leis-
tet, was der Kunde haben will und ist somit
unter anderem eine Verifizierung des Las-
tenhefts. Ein Produkt, das zwar verifiziert,
aber nicht validiert wurde, birgt die Ge-
fahr, dass der Anwender oder Kunde ein
Produkt erhalt, das zwar sehr gute Eigen-
schaften haben kann und dem internen
Lastenheft gerecht wird, aber nicht den
Anforderungen des Kunden in der Anwen-
dung entspricht.

Umfassende Qualitdt

Neben der Produkt- und Dienstleistungs-
qualitdt ist die «umfassende» Qualitat, un-
ter die beispielsweise zusitzlich Themen
wie Bewusstseinsbildung, Verantwortung,
Motivation und zielorientiertes Handeln
fallen, gemeint. Jegliches Handeln in der
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Organisation unterliegt dem PDCA-Zyk-
lus (Abb. 2).

Fiir die Verwendungsfertigkeit des Medi-
zinproduktes, -teiles oder einer Produkt-
familie ist die «mentale Sicherheit» der
Beteiligten wichtig, ebenso wichtig aber
im Versagensfalle, wenn Anspriiche an
den Hersteller oder Betreiber herangetra-
gen werden und eine formale Sicherheit in
der Argumentation bendtigt wird. Hier ist
dann fiir die priifende Instanz oftmals die
Papierform entscheidender als die zum be-
treffenden (bereits zuriickliegenden) Zeit-
punkt tatsiachlich erbrachte Leistung. Nur
die Form lasst dann den Inhalt erkennen.
«Schreib auf was du tust — tu das was du
aufgeschrieben hast.» oder: «Sag was du
willst, sonst bekommst du das, was du be-
flirchtest!» u
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Neue Leitlinie zur Validierung maschineller
Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur
Aufbereitung thermolabiler Endoskope

Zur Entstehungsgeschichte

Th. Briimmer

itte der 90er Jahre wurde durch
Briissel eine neue Norm in Auf-
trag gegeben, um alle Anfor-

derungen an die maschinelle Aufberei-

tung von Medizinprodukten europaweit zu

regeln. Inzwischen wurde die EN 15883

auch durch die «International Organizati-

on for Standardization (ISO)» als globale

ISO Norm benannt. Ziel der DIN EN ISO

15883 ist es, klare Vorgaben fiir alle Reini-

gungs- und Desinfektionsgerate zu schaf-

fen, die flir die Aufbereitung von Medizin-
produkte zum Einsatz kommen.

Mit dieser Norm hat der Anwender objek-

tive Kriterien zur Bewertung von Reini-

gungs- und Desinfektionsprozessen be-
kommen. Ferner werden die Aufgaben von

Hersteller bzw. Vertreiber und Anwender

im Rahmen einer Validierung klar defi-

niert (Bring- und Holschuld).

Die DIN ENISO 15883 — Reinigungs- Des-

infektionsgerate besteht aus verschiede-

nen Teilen:

— DIN ENISO 15883-1 hat als horizonta-
ler Standard fiir alle Reinigungs- und
Desinfektionsgerite (RDG) Giiltigkeit,
die fiir die Aufbereitung von Medizin-
produkten benutzt werden, unabhingig
von deren Einsatzgebiet. Dieser Teil 1
beschreibt die allgemeinen, technischen
Anforderungen an RDG sowie die Wirk-
samkeitspriifung durch den Hersteller
(Typ- und Werkspriifung) und durch den
Betreiber (Validierung) (1).

— DIN ENISO 15883-2 behandelt die ma-
schinelle Aufbereitung von thermosta-
bilen Instrumenten (2). Hierunter fal-
len zum Beispiel neben Instrumenten
der Chirurgie und Andsthesie auch die
aufbereitbaren, thermostabilen Zusatz-
instrumente der Endoskopie, die in der
Regel in der ZSVA aufbereitet werden.

— DIN ENISO 15883-3 behandelt die Auf-
bereitung von Behiltern fiir menschli-

Tabelle 1: Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Anwender und

Expertise Fachgesellschaft Profession
Wissenschaftlicher | Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaus- | Hygieniker &
Hintergrund hygiene (DGKH) Mikrobiologen

» Deutsche Gesellschaft fiir Endoskopie- )
Assistenzpersonal (DEGEA) Endoskopiker

» Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgut-

Endoskopie-Pflege-

klinische Aspekte versorgung e.V. (DGSV) und -Assistenzpersonal
» Deutsche Gesellschaft fiir Verdauungs- Aufbereitungsexperten
und Stoffwechselkrankheiten (DGVS)
Technische Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung E;Z?llk\e;;’hz/[igruoféz:
. (AKI) (Hersteller von Endoskopen, RDG-E ’
Expertise experten, Prozess-

und Prozesschemikalien)

experten

che Ausscheidungen (3).

— DIN ENISO 15883-4 ist der fiir die En-
doskopie wichtigste Teil, da er die Anfor-
derungen und Priifverfahren fiir RDG-E
flir thermolabile Endoskope behandelt
(4).

— DIN ISO/TS 15883-5 gibt technische
Spezifikationen fiir Priifanschmutzun-
gen und Priifverfahren zum Nachweis
der Reinigungswirkung (5).

— pr DIN EN ISO 15883-6 behandelt die
Aufbereitung von nicht invasiven, nicht
kritischen Medizinprodukte und deren
Zubehor im Gesundheitswesen (6).

Erstellung der Leitlinie

Die foderalistische Gesundheitsgesetzge-
bung in Deutschland erfordert fiir die Um-
setzung einer Norm eine nationale Leit-
linie. Daher hat sich im September 2007
eine deutsche Leitliniengruppe formiert,
um konkrete Angaben zur Umsetzung der
DIN ENISO 15883-4 zu formulieren. Die-
se Gruppe setzte sich aus Vertretern ver-
schiedener Fachgesellschaften und Her-

stellergruppen zusammen (Tab. 1). Diese

Multidisziplinaritdt war von groBer Wich-

tigkeit. So konnten die relevanten Fach-

gebiete und Professionen ihr Fachwissen
einbringen, damit alle Belange der tagli-
chen Praxis bertiicksichtigt werden und
die Leitlinie eine breite Akzeptanz findet.

Die Aufgaben der Gruppe waren:

— die Erarbeitung einer Leitlinie zur Vali-
dierung maschineller Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse fiir flexible En-
doskope gemaR DIN ENISO 15883-1, 4
und S, sowie

— die Erarbeitung von Empfehlungen zum
Einsatz von Priifkorpern zur Leistungs-
tiberpriifung des Teilschritts Reinigung
und des Gesamtprozesses im Rahmen
der Validierung.

Thomas Briimmer, Mitglied der Leitlinien-
gruppe, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH
& Co.KG, neodisher Vertrieb/Key Account En-
doskopie, Miihlenhagen 85, 20539 Hamburg
E-mail: thomas.bruemmer@drweigert.de
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Als Arbeitsgrundlage dienten neben der

DIN EN ISO 15883, Teil 1, 4 und 5 auch

weitere Normen, Richtlinien und Empfeh-

lungen, wie zum Beispiel (siehe Abb. 1):

— DINENISO 14971 beschreibt das Risi-
komanagement im Umgang mit Medi-
zinprodukten (7).

— ESGE-ESGENA-Guidelines setzen die
Anforderungen der DIN ENISO 15883-
4 fiir den Bereich gastroenterologische
Endoskopie in Europa um (8).

— Die RKI-Richtlinien wurden zwar be-
reits vor einigen Jahren formuliert, ha-
ben aber immer noch Giiltigkeit, da sie
Prinzipien beschreiben (9 - 11).

— Die Leitlinie zur Validierung der Auf-
bereitungsprozesse fiir thermostabi-
le Instrumente war ein mageblicher
Grundstein fiir die Endoskopie-spezifi-
sche Leitlinie, da hier viele Ahnlichkei-
ten bestanden (12).

Aufbau der Leitlinie

Die Leitlinie gibt im vorderen Teil kurze

Erklarungen zu einzelnen Phasen der Va-

lidierung:

— Voraussetzungen zur Validierung

— Installationsqualifikation (IQ)

— Betriebsqualifikation (BQ)

- Leistungsqualifikation (LQ)

— Notwendigkeit einer erneuten Qualifi-
kation

— Festlegung von Routinepriifungen

sowie zur Beschaffung von RGD-E.

So entsteht ein umfassender Gesamt-

eindruck zum Validierungsprozess. Die

Anlagen bieten ausfiihrliche und weiter-

fiihrende Informationen zu einzelnen Fra-

gestellungen, wie zum Beispiel:

— Qualifikation der durchfithrenden Per-
sonen

— Informationen zur Typpriifung, Prozess-
chemikalien, Wasserqualitat, Endoskop-
Familien (siehe unten)

— Verschiedene Methodenbeschreibungen

— Risikomanagement

— Angaben zur Notwendigkeit einer er-
neuten Qualifikation (z. B. im Fall eines
Prozesschemikalienwechsels)

Die Anlage zu mikrobiologischen Routi-

nekontrollen wurde bereits 2010 verof-

fentlich, u. a. auch in der Endopraxis (13).

Die Priifmatrizen geben in Tabellenform

detaillierte Informationen iiber die Fre-

quenz der durchzufithrenden Priifungen

sowie deren zugrunde liegenden Normen.

Die Checklisten zeigen auf, welche Priifun-

gen nach welcher Priifmethode im Detail

DIN EN ISO 14971

o E
2s
£
c

1>< Vs D
© D53 @

EntW|ckIung der deutschen Leitlinie

ARBEITSRRES

EN ISO 15883

Abb. 1: Entwicklung der deutschen Leitlinie

durchzufiihren sind.

Priifmatrizen und Checklisten sind fiir den
Anwender als Hilfsinstrument gedacht,
damit der Anwender die Arbeit des Her-
stellers bzw. der Priifinstitute priifen und
vergleichen kann, aber auch, damit der
Anwender seine Aufgaben im Rahmen der
Validierung in vollem Umfang erfiillen und
kontrollieren kann. Hersteller bzw. Priifin-
stitute konnen sich an diesen Vorlagen ori-
entieren, miissen aber fiir ihre Arbeit bei
einer Validierung eigene Listen erstellen,
in die sie zum Beispiel Werte oder Kom-
mentare eintragen konnen. Dadurch wird
ein Validierungsbericht anders aussehen.
Die Checkliste 8 fiihrt daher alle Punkte
auf, die ein Priifbericht enthalten soll. Die-
se Checkliste kann der Anwender nutzen,
um den ausgehindigten Validierungsbe-
richt zu priifen.

Die Checkliste 9 ist als Beispiel fiir Endo-
skopie-Abteilungen und Praxen gedacht,
um Routinekontrollen, die in der Validie-
rung festgelegt wurden, dokumentieren
zu konnen.

Zusdtzliche Arbeitsgruppen und deren Ar-
beitsergebnisse

Bei der Erarbeitung der Leitlinie wurden
offene Fragen deutlich, die nicht ausrei-
chend in der DIN EN ISO 15883-4 spezi-
fiziert wurden oder wo es notwendig war,
fiir Deutschland eine definierte Vorge-
hensweise festzulegen (siehe Tab. 2). Fiir
die Beantwortung dieser Fragen wurden
drei Expertengruppen gebildet, die der
Leitliniengruppe zugearbeitet haben.

— Expertengruppe Typpriifung

Mitglieder der AG sind Vertreter der Her-

steller von RGD-E, Endoskopen und Pro-

zesschemikalien.

Die Praxis zeigt, dass bei der Umsetzung

einer Typpriifung auf Basis der DIN EN

[SO 15883-4 fiir ein RDG-E verschiedene

Fragen auftreten. Beispiele sind:

— Relevanter Umfang der Typpriifung

— Verantwortlichkeit und relevante Folge-
priifung beim Einsatz von Prozessche-
mikalien, die nicht vom RDG-E Herstel-
ler freigegeben worden sind

— Verantwortlichkeit und relevante Fol-
gepriifung bei Verwendung von nicht
in Deutschland geforderten Priifan-
schmutzungen bei der Typpriifung des
RDG-E

Die Arbeitsgruppe Typpriifung RDG-E hat
das Ziel, diese offenen Fragen bei der Typ-
priifung von RDG-E zu diskutieren und
Losungsvorschlige fiir alle Beteiligten zu
erarbeiten.

— Expertengruppe Methodengruppe

Diese Gruppe besteht aus Vertretern un-
abhingiger wissenschaftlicher und kom-
merzieller Priifinstitute, Herstellern von
Priifkdrpern und Firmen, die Validierun-
gen anbieten. Diese Gruppe hat zunachst
eine detaillierte Arbeitsvorschrift fiir die
Durchfiihrung von Standardtests zur Prii-
fung der Reinigungsleistung und des Ge-
samtprozesses auf der Basis der ISO TS
15883-5 Anhang I erarbeitet (14). Es wur-
de ein sogenannter Master-Priifkdrper
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entwickelt (2 m PTFE-Schlauche, 2 mm
Innendurchmesser). Dieser Masterpriif-
korper wurde in Ringversuchen in den
verschiedenen Priiflaboratorien getestet.
Dadurch konnten Arbeitsablaufe standar-
disiert und verbessert werden. Es wurden
Untersuchungen zur Vergleichbarkeit von
kommerziellen Tests gegeniiber den Stan-
dardtests durchgefiihrt, um die Reprodu-
zierbarkeit der Testablaufe zu bestatigen.
Die Daten werden separat publiziert.

— Expertengruppe Endoskop-Hersteller
Mitglieder dieser Gruppe sind die Endo-
skop-Hersteller und eine Vertreterin der
DEGEA. Die DIN EN ISO 15883 verwen-
det zwar den Begriff «kEndoskop-Familie»,
definiert ihn aber nicht. Die Gruppe hat
erstmals den Begriff «kEndoskop-Familie»
definiert sowie Unterschiede und Uber-
einstimmungen der Endoskope bestimmt
(siehe Tab. 3). Dies ist weltweit einmalig.
Da aber Endoskope in der Typpriifung und
in der Validierung zum Einsatz kommen
sollen, war eine Definition dringend not-
wendig. Es wurden drei Klassen fiir ther-
molabile Endoskope definiert. Als Eintei-
lungskriterien dienen objektive Daten, wie
der Aufbau des Endoskops, Anzahl und
Verwendungszweck der Kanalsysteme,
Kanalstruktur und -durchmesser. Dabei
spielen das Einsatzgebiet (ob oberer oder
unterer GI-Trakt, HNO, pneumologische
oder urologische Verwendung) oder die
Typeneinteilung durch den Hersteller kei-
ne Rolle mehr. Zukiinftig werden auch die
Hersteller ihre Endoskope entsprechend
der neuen Endoskop-Familien kategori-
sieren.

Dadurch kann zukiinftig bei Typpriifung,
Validierung und vor allem auch bei den
periodischen, mikrobiologischen Routi-
nekontrollen die Zahl der zu testenden
Endoskope reduziert werden. Die Leit-
linie empfiehlt, dass bei jeder Priifung
aus jeder Endoskop-Familie mindestens
jeweils ein Gerat getestet wird (13). Un-
verandert bleibt zunachst die Angabe der
RKI-Richtlinie, dass jedes verwendete En-
doskop mindestens einmal pro Jahr hygi-
enisch-mikrobiologisch untersucht wer-
den soll (10). Es bleibt abzuwarten, ob sich
dies mit der anstehenden Uberarbeitung
der RKI-Richtlinie auch andern wird. Da
die Endoskope entsprechend ihres Auf-
baus in nur drei Gruppen zusammenge-
fasst wurden, sollte bei jedem Testlauf je
nach Geratepark ein Endoskop pro Grup-
pe mit entsprechend komplexem Aufbau
ausgesucht werden.

FORUM Medizinprodukte und Prozesse 2012

Tab. 2: Leitliniengruppe identifizierte 3 Gruppen von offenen Fragen, Bearbei-

tung in Expertengruppen (EG)

EG Typpriifung

EG Endoskope

EG Methoden

» Welche Testmethoden
sollen in der Typpriifung
eingesetzt werden?

» Welche Daten sollen beim
Typtest generiert werden?

» Welche Daten soll der
Anwender erhalten?

» Welche Daten aus der
Typpriifung sollen fiir die
spatere Validierung her-

» Was sind Endoskop-
Familien?

» Was sind definierte
Unterschiede und Ge-
meinsamkeiten zwischen
Endoskopen?

» Welche Daten werden
vom Hersteller mitgeteilt?

« Inwieweit sind Endo-

skope in die Typpriifung
einzubeziehen?

» Welche standardisierten
Methoden sollen genutzt
werden, um
- die Reinigungsleistung

(isoliert) und
- den Gesamtprozesses
des RDG-E

« in der Validierung und

.

wiahrend der periodischen
Routinetests in der Praxis
zu priifen

angezogen werden?

Tab. 3: Endoskop-Familien, Anlage 3

Endoskop-Familie Gruppe 1:
Endoskope mit Luft-/Wasserkanilen und
mit bis zu 2 getrennten Instrumentier-
kanadlen und mit/ohne Zusatzsptilkanal

+ Diese Gruppe umfasst im Wesentlichen
alle Modelle, die im oberen und unteren
Gastrointestinaltrakt eingesetzt werden
konnen

Endoskop-Familie Gruppe 2:
Endoskope mit Luft-/Wasserkanilen und
mit bis zu 2 getrennten Instrumentierka-
ndlen und/oder einem Albarran-/Steuer-
kanal und/oder Injektions-/Absaugkanile
(zur Ballonfiillung)

- Diese Gruppe umfasst im Wesentlichen
Modelle, die im oberen/unteren Gastro-
intestinaltrakt eingesetzt werden kon-
nen

» Beherbergen den sogenannten Albar-
ran- oder Steuerdrahtkanal

« Injektions-/ Absaugkanile dienen in der
Regel zum Befiillen und Absaugen von
Ballons als Bestandteil des Endoskops

Endoskop-Familie Gruppe 3:

Endoskope mit bis zu 2 Kanilen aber ohne
Kanalsystem im Versorgungsschlauch
inkl. Endoskope ohne Arbeitskanal (HNO)

- Diese Gruppe umfasst die Modelle, die
im Wesentlichen nur ein Biopsie-/Ab-
saugkanalsystem aufweisen

 Diese Gerate haben in der Regel keine
Kanale im Versorgungsschlauch

Die getesteten Endoskope sind als Indi-
kator zu verstehen, ob der Gesamtpro-
zess der Aufbereitung reibungslos funk-
tioniert und das entsprechende Ergebnis,
namlich ein sicher aufbereitetes Gerait,
erreicht wird.

Fazit

Die neue Leitlinie zur Validierung maschi-
neller Reinigungs-Desinfektionsprozesse
zur Aufbereitung thermolabiler Endosko-
pe (15) erscheint als Broschiire zunichst
als sehr umfangreich. Sie ist als Arbeitsin-
strument jedoch sehr hilfreich und bietet
in den verschiedenen Phasen der Validie-
rung umfassende Informationen, hilfrei-
che Anlagen, Priifmatrixen und Check-

listen. Die Leitlinie standardisiert den
gesamten Prozess der Wirksamkeitsprii-
fung (Typpriifung und Validierung) und
gibt dem Anwender hilfreiche Kriterien
zum Vergleich von RGD-E und deren Va-
lidierungen.

Mit den standardisierten Verfahren zur
Uberpriifung der Reinigungsleistung und
des Gesamtprozesses sowie der Entwick-
lung eines Masterpriifkdrpers wurde ein
wichtiger Schritt zur Standardisierung
und Vergleichbarkeit der Priifmethoden
geleistet.

Die definierten Endoskop-Familien kate-
gorisieren erstmalig einheitlich die Viel-
falt von Endoskop-Typen, unabhdngig vom
Hersteller oder Einsatzort. |
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Ein Kommentar am Beispiel der Leitlinie zur Validierung der maschinellen
Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope*

Th. W. Fengler, A. Hartwig

Vorbemerkung

Leitlinien sind «Kochrezepte» bzw. Aus-
fiihrungsvorschldge zur praktischen Um-
setzung eines geltenden Regelwerkes. Sie
sollten daher verstindlich und umsetzbar
sein. Sie dienen in diesem Fall dem Qua-
lititsmanagement der Fachabteilung En-
doskopie bzw. Aufbereitung Medizinpro-
dukte (AMP bzw. ZSVA). Gesucht werden
praktische Hinweise zur Prozess-Validie-
rung, gewiinscht konkrete Verfahrens-
weisen mit dem Ziel einer hohen Prozess-
Qualitat.

Wikepedia bietet folgende Definition von
Qualitat an: lat.: qualitas = Beschaffenheit,
Merkmal, Eigenschaft, Zustand

Zwei Bedeutungen:

a) neutral: die Summe aller Eigenschaften
eines Objektes, Systems oder Prozesses

b) bewertet: die Giite aller Eigenschaften
eines Objektes, Systems oder Prozesses

Das Qualititsmanagement allgemein ist
gefordert vor dem Hintergrund des Fiinf-
ten Sozialgesetzbuches (§137) und auch in
der neuen Fassung des Infektionsschutz-
gesetzes von Juli 2011. Speziell im beruf-
lich ungeregelten Bereich der Aufberei-
tung von Medizinprodukten erweist sich
die Flut von Gesetzen, Verordnungen,
Empfehlungen, Leitlinien und Normen
fatal, wenn sie auf den mehr oder weni-
ger qualifizierten Aufbereiter mit geringer
Bezahlung und hohem Produktionsdruck
trifft. Steigende OP-Zahlen, unattraktive
Stellenausschreibung als Anlernkraft in
der Aufbereitung und hohe Verantwor-
tung treffen aufeinander und stellen eine
der Qualitit nicht dienliche Situation dar,
um es vorsichtig auszudriicken.

Gerade im Bereich der Endoskopie mit ca.
1000 niedergelassenen Fachdrzten besteht
ein hoher Druck, wirtschaftlich zu arbeiten

und pro Zeiteinheit viele Patienten unter-
suchen zu konnen. Die Aufbereitung zwi-
schen zwei Patienten sollte aus Griinden
der Qualitat mindestens zwei Stunden Zeit
beanspruchen diirfen und vorzugsweise
maschinell erfolgen (It. der in der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung geforder-
ten «Beachtung» der RKI-Empfehlung von
2001 und das darin formulierte Vorliegen
«validierter Prozesse»). Die Uberpriifung
der Validitit der verwendeten Prozesse ist
demnach Teil des Sorgfaltsbemiihens des
Betreibers.

Mit dem Kauf eines Reinigungs- und Des-
infektionsgerdtes fiir flexible Endoskope
(RDG-E) wird nach der Prozess-Validie-
rung eine Erneute Leistungsqualifikation
(LQ) in regelmaRigen Zeitabstanden fillig.

Wie entsteht eine Leitlinie idealerweise?

Leitlinien-Kommissionen entstehen in der
Regel per Deklamation und sind oft mit Ex-
perten der Hersteller und, in unserem Fall,
von Laboren zusammengesetzt. Das ist
sinnvoll vor dem Hintergrund der fiir die
In-Verkehrbringung von Medizinproduk-
ten geforderten Risikoanalyse, fiir deren
Durchfiithrung das CE-Kennzeichen steht.
Ebenso erforderlich ist in diesem Zusam-
menhang eine fortwdhrende unbegrenzte
Marktbeobachtung in Hinblick auf die sto-
rungs- und schadensfreie Nutzung im «be-
stimmungsgemaBen Gebrauch» des be-
treffenden Medizinproduktes. Meldungen
von Vorféllen und Beinahe-Vorfillen sind
an das BfArM oder DIMDI vorzunehmen.
In diesem Zusammenhang ist die AWMF,
das Netzwerk der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften in
Deutschland, zu nennen, die zur Leitli-
nien-Arbeit Regeln entwickelt haben. In
der 1962 gegriindeten Arbeitsgemein-

Ablaufschema

i Auswahl des Leltlinlenthemas:
pricritirer Versorgungsaspekt

T

Anmeldung beim AWMF-Leitlinien-Register

v
Zusammensetzung des Leltlinlengremiums:
Reprisentativitit, Erlirang Interessenkondilte:
hd

Festlegung der Fragen flr Literaturrecherche:
Klinischer Algorithmus, 1. Konsensusverfahren

hd

Systematische Evidenzbasionung:
Recherche, Auswahl, methedische Beweriung

hd

Klinisches Werteurteil, Empfehlungsgrade:
L. Konsensuswerfahren

Externe Begutachtung, Gesamtverabschledung
Kurzversion, Patienterversion, Methodenreport

Einreichung zur Publikation bei der AWMF

%

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

Fortschreibung ! Aktualisierung ]

Abb. 1: Ablaufschema Leitlinienentwicklung
(nach: www.awmf.org/leitlinien/awmf-regel-
werk/ll-entwicklung.html)

Dieser Beitrag erschien in gekiirzter Form unter
dem Titel «Umsetzung der Leitlinie Idsst viele
Fragen offen» in der aseptica 2012; 18 (1): 8-9.
Dr. Thomas W. Fengler, Antje Hartwig,
CLEANICAL GmbH, Genthiner Str. 11, 10785
Berlin. E-mail: fengler@cleanical.de
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schaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften e. V. (AWMF)
sind derzeit gemaR des Internet-Auftrittes
«162 wissenschaftlich arbeitende medizi-
nische Fachgesellschaften organisiert».
Die AWMF berit tiber grundséatzliche und
fachiibergreifende Fragestellungen in me-
dizinischer Fachdisziplinen.

Fiir das Zustandekommen einer Leitlinie
ist dabei ein zeitlich und inhaltlich struk-
turiertes Ablaufschema vorgesehen, was
zumindest fiir die eigene Leitlinien-Arbeit
herangezogen werden sollte (Abb. 1).

Zur Leitlinie selbst

Leitlinien-Arbeit ist bekanntermafen zei-
tintensiv und umfangreich, sie erfordert
eine hohe Kompromiss-Fahigkeit. Jedoch
birgt die Leitlinien-Arbeit auch eine hohe
Verantwortung gegeniiber den Anwen-
dern. Deshalb sei es Ihnen und uns gestat-
tet nachzufragen.

Validierung ist Bestandteil des Qualitits-
managements und die Ergebnisverantwor-
tung liegt beim Betreiber. Das heift aber
nicht, dass der Betreiber die Durchfiih-
rung in allen Teilen allein tatigt.

Bei Betrachtung der Ende 2011 verof-
fentlichten Leitlinie (Leitlinie fiir die Va-
lidierung maschineller Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung
flexibler Endoskope»; Zentralsterilisation
2011; 19, Suppl. 3) erscheint eine prakti-

sche Erprobungsphase angebracht. Wur-
den z. B. Zeit, Kosten und Umsetzung in
der Praxis berticksichtigt? Die hier an-
gesprochene Leitlinie umfasst 72 Seiten,
besitzt 15 Anlagen, 6 Priifmatrizes und 9
Checklisten.

Das Wort «soll» erscheint zwar oft im Text,
nur fehlt der konkretisierte Bezug zu den
betroffenen Herstellern, Anwendern, Va-
lidierern und Laboren. Zitat: Sie «richtet
sich an alle Einrichtungen, in denen ther-
molabile Endoskope zur Anwendung am
Menschen in RDG-E aufbereitet werden».
Nicht zugeordnet bzw. empfohlen wurde
dabei, welche Teile der Durchfiithrung der
Betreiber wirklich selber durchfiihrt und
welche er z. B. vom RDG-E-Hersteller, vom
Endoskop-Hersteller, vom Validierer oder
anderen erhalt.

Es ist sicherlich sinnvoll, eine Definition
fiir die verschiedenen Endoskope mit dem
Ziel einer Gruppierung in Klassen zu fin-
den (S. 21 in Anlage 3), aber handelt es sich
dabei nicht vor allem um ein «work item»
fiir die internationale Normung?

Es ist nicht klar erkennbar, wie die Um-
setzung der breit ausgeficherten Leitli-
nie stattfinden soll. Wird nunmehr eine
zusatzliche Reinigungspriifung Routi-
ne? Welche Anlagen sind durch Betrei-
ber, Hersteller und Validierer zu bear-
beiten? Bendtigen wir in Zukunft fiir die
tagliche Routinekontrolle zur Bestimmung

QUALITATSMANAGEMENT | 11

des A -Wertes elektronische Datenlogger
(Leitlinie, S. 42, Priifmatrix 5)? Warum
funktioniert eine Leitlinie nicht wie eine
Verfahrensanweisung und beanwortet alle
«W-Fragen»?

Was ist zu fordern?

Eine Leitlinie soll dem Betreiber die not-
wendigen Hinweise zur gesetzeskonfor-
men Arbeit auf dem Stand von Wissen-
schaft und Technik geben und damit
dessen Arbeit erleichtern. Verfahrenswirk-
samkeit, Riickstandsfreiheit der Aufberei-
tung, alles das kann derzeit nur stichpro-
benartig tiberpriift werden und folgt dabei
einer Priifkonvention.

Zundchst in der Verantwortung ist dabei
der jeweilige Hersteller, der z. B. im La-
bor entsprechende Untersuchungen vor-
nimmt. In der Validierungspraxis miissen
dann Priifmethoden zum Einsatz kom-
men, die ambulant innerhalb eines Tages
durchfiihrbar sind, um die klinische Ta-
tigkeit der Einrichtung nicht tiber Gebiihr
zu belasten, zeitlich und finanziell. Qua-
litdt muss sich lohnen, zuallererst fiir den
Betreiber.

Literatur bei den Autoren
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diskussionswurdig

Ein Kommentar zur Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs-
Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope

W. Michels

Abb. 1: 5 pl Blut (ca. 600 - 650 pg Protein)
im Teflonschlauch, oben nach dem Einpipet-
tieren, unten verteilt durch AufstoBen. Zum
Vergleich (kleine Abbildung): 1 pl Blut auf Me-
tallplattchen von der GroBe eines Einkaufs-
wagen-Chips

iir die Priifung der Wirksamkeit
F der Reinigung sind in der Norm EN

ISO 15883-1 zwei Stufen vorgese-
hen. Im Rahmen der Betriebsqualifikati-
on ist nach 6.10.2 mit Testbeladung, wel-
che mit einer «geeigneten» Anschmutzung
aus der ISO TS 15883-5 versehen wurde,
zu priifen und bei der eigentlichen Leis-
tungsqualifikation nach 6.10.3 das durch
tatsachlichen Gebrauch verschmutzte In-
strumentarium.
In der ISO EN 15883-4 fiir die Aufberei-
tungsprozesse fiir thermolabile Endoskope
wird die Priifung gemaR 6.10.2 des Teil 1
ersetzt durch 6.11 im Teil 4. Die Anforde-
rungen gemaR 6.10.3 bleiben unberiihrt
und sind demnach bedeutendstes Element
der «Wahrheits»findung im Rahmen der

Leistungspriifung, ob der Prozess auch
die groBe Spannbreite realer Anschmut-
zung effektiv bewiltigt. Diesem bedeuten-
den Punkt tragt die Leitlinie leider keine
Rechnung.

Die Priifung der Reinigung nach 6.10.2 soll
mit einem Teflonschlauch von 2 mm Innen-
durchmesser und 2 m Liange, welcher mit
gerinnungsaktivem Blut verschmutzt wird,
erfolgen. Die Methodenbeschreibung wur-
de u. a. in Hygiene & Medizin 2011; 36:
402-406 veroffentlicht. Ob diese Methode
geeignet ist, quantitative und reproduzier-
bare Daten zur Leistungsbeurteilung der
Prozesse in der Praxis zu liefern, ist bisher
nicht durch Untersuchungen oder Feldtest
belegt. Fragwiirdig sind auf jeden Fall die
Akzeptanzkriterien, mit einem Richtwert
von < 800 pg Protein pro Priifkorper. Es
wird dabei darauf hingewiesen, dass die
Festlegung auf der Grundlage der Publi-
kationen von Alfa MJ et al. 1999 und 2010
erfolgte.

In dieser Publikation (AmJ Infect Control
1999; 27: 392-401) wurden flexible En-
doskope vor und nach der Reinigung in
der Praxis untersucht und abgeleitet, dass
diese eine Restbelastung von < 6,4 pg/cm?
haben sollten. Die Randbedingungen bei
dieser Untersuchung sind sehr zu beach-
ten und auch, dass es sich bei den meisten
Endoskopen um seit Jahren verwendete
Gerite handelte, die hinsichtlich der inne-
ren Kanaloberfliche Spuren vom Biirsten
usw. aufweisen. Das ist nicht vergleichbar
mit einem in dieser Hinsicht nicht in Mit-
leidenschaft gezogenem Priifschlauch.
Bei der Probengewinnung wurden vielfach
Losungen erhalten, die triib waren und
Partikel enthielten. Die Losungen wurden
daher zentrifugiert und nur der Uberstand
der Analyse zugefiihrt. Triibe Losungen

Bl Akzeptanzkriterien der Reinigung sind

diirfen aber generell nicht einer Analyse
mit photometrischer Messung zugefiihrt
werden.

Welche chemisch-analytische Methode
bei der Proteinbestimmung mit dem «auto
analyzer» verwendet wurde, ist nicht spe-
zifiziert.

Die Begriindung des Richtwertes auf Ba-
sis dieser Literatur ist nicht nachvollzieh-
bar. Vielmehr hitte ein Feldtest mit diesem
Priifmodell und einer Anschmutzung als
sehr ungtinstigem Fall, ahnlich der Crile-
Klemme bei Prozessen mit thermischer
Desinfektion, zur Festlegung eines Richt-
wertes fiir eine Mindestleistung fithren
sollen.

Bei dem Richtwert von 800 pg handelt es
sich schon um eine sehr grole Restmen-
ge tolerierten Proteins. Immerhin sind das
etwas mehr als 5 pl Schafblut, Protein-
mengen, die man eher bei der Priifung
von Markraumbohrern mit spiralformi-
gem Spalt erwarten bzw. ansetzen konn-
te. Bezogen auf eine vollstindig eluierte
Crile-Klemme mit einer Fliache von etwa
44 cm? waren mit dem Wert von 6,4 pg/cm?
vergleichsweise 280 pg pro Instrument
oder bei Teilelution nach der Leitlinie etwa
190 pg tolerierbar.

Hinsichtlich der Bewertung der Reinigung
von Realinstrumenten bewegt sich die Dis-
kussion eher in Richtung < 3 pg Protein/
cm?. Dieses erscheint jedenfalls nach dem
Stand der Technik gut erzielbar. |

Dr. Winfried Michels, ¢/o Miele Professional,
Carl-Miele-Str. 29, 33332 Giitersloh
E-mail: winfried.michels@miele.de
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Dokumentation ungentigend gereinigter
Instrumente — notwendiger Bestandteil der
Beurteilung der Reinigungsleistung von RDG

«Ein Blick ins Labor und zwei ins Leben»

L. Jatzwauk, A. Gréber

Einleitung

Neben der Desinfektionswirkung ist die
Reinigung ein wesentlicher Bestandteil
der Aufbereitung von Medizinprodukten
in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten.
Sie gewihrleistet die Funktionalitdt der
Instrumente und beeinflusst den thermi-
schen Desinfektionsprozess. Die in der
Praxis allgemein verbreitete Aussage,
«dass es keinen sterilen Schmutz» gibt,
ist zwar wissenschaftlich nicht haltbar. Es
stimmt allerdings, dass Restverschmut-
zungen den D-Wert (Zeit, in der eine Zeh-
nerpotenz der vorhandenen Mikroorga-
nismen abgetotet wird) von thermischen
und vor allem chemo-thermischen Desin-
fektionsverfahren deutlich verlingern. So
fordert die DIN EN ISO 17665-1 als Vor-
aussetzung einer wirksamen Dampfsteri-
lisation die Validierung und Lenkung der
an einem Produkt angewendeten Reini-
gungs- und DesinfektionsmaBnahmen (1).
In der Empfehlung des Robert-Koch Insti-
tuts zur «Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten» wird die ...«optische
Sauberkeit» der Instrumente als kontinu-
ierlich anwendbares Kriterium fiir wirk-
same Reinigungsverfahren genannt (5).
Nur in groBeren Zeitabstinden werden
Analysen des Restproteins an speziellen
Instrumenten durchgefiihrt. Entsprechend
der aktuellen «Leitlinie von DGKH, DGSV
und AKI fiir die Validierung und Routine-
iiberwachung maschineller Reinigungs-
und thermischer Desinfektionsprozesse
fiir Medizinprodukte und zu Grundsat-
zen der Gerateauswahl» werden Richt-,
Warn- und Grenzwerte fiir den Protein-
nachweis an den Produkten nach der Rei-
nigung definiert (2). Sie sind als Orientie-
rungshilfen fiir die Verfahrensbeurteilung
anzusehen. Das ist vor allem fiir die Me-
dizinprodukte verstandlich, bei denen Ka-

Abb. 1a/b: Typische Restkontamination nach ungeniigender Aufbereitung

ndle oder Hohlraume eine ausreichende
visuelle Beurteilung unmdglich machen.
Der Teil 5 der DIN ENISO 15883-5 (3) ent-
halt Priifanschmutzungen und -verfahren
zum Nachweis der Reinigungswirkung.
Da dieser Teil nur eine «technische Spe-
zifikation» darstellt, spiegeln die Anga-
ben zwar den Stand der Wissenschaft und
Technik wider, haben jedoch keinen bin-
denden, normativen Charakter. Sie dienen
aber als Grundlage zahlreicher Leistungs-
beurteilungen von Reinigungs- und Des-
infektionsgerdten (RDG) in Gesundheits-
einrichtungen.

Neben der Art der Anschmutzung spielen
auch die aufgebrachte Menge, das dazu
verwendete Medizinprodukt und die Ef-
fektivitdt der Riickgewinnung der Testver-
unreinigung eine wesentliche Rolle bei der
erstmaligen oder wiederholten Leistungs-
beurteilung der Reinigung im RDG.
Umso erstaunlicher ist, dass in der me-
dizinischen Praxis auch bei validierten
Reinigungs-Desinfektionsverfahren all-
gemein akzeptiert wird, dass trotzdem ein
gewisser Teil der Instrumente nach dem
Verfahren noch sichtbare Verschmutzun-

gen aufweist und nachgereinigt werden
muss (Abb. 1). Die Akzeptanz ist so groB3,
dass dies nicht einmal als Komplikation
des Verfahrens dokumentiert wird. Die un-
geniigende Reinigung wird damit erklart,
dass es in medizinischen Einrichtungen
im Gegensatz zu industriellen Reinigungs-
verfahren keine exakt reproduzierbaren
Standardbeladungen der RDG gibt. Es
miissen genau die Instrumente bearbei-
tet werden, die bei der jeweiligen Patien-
tenklientel anfallen. In anderen Fallen wer-
den bestimmte (teilweise sogar groRe Teile
der) kontaminierten Instrumente manuel-
ler bzw. auf Ultraschall basierender Vor-
reinigung unterzogen, bevor sie dann im
RDG behandelt werden. Das beruht auf der
Erfahrung, dass diese Instrumente ande-
renfalls im maschinellen Aufbereitungs-
verfahren nicht sauber wiirden.

PD Dr. Lutz Jatzwauk, Annette Griaber, Uni-
versitatsklinikum Dresden, Zentraler Bereich
Krankenhaushygiene und Umweltschutz, Fet-
scherstr. 74, 01307 Dresden

E-mail: Lutz.Jatzwauk@uniklinikum-dresden.de
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Manuelle Nachreinigung folgender instrumente nach
maschineller Aufbereitung
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Abb. 2: Liste der nach maschinellen Aufbereitungsverfahren in 4
RDG ungentigend gereinigten Instrumente

Es ist offensichtlich, dass das Spektrum und die Menge der nach
dem maschinellen Aufbereitungsverfahren noch schmutzigen In-
strumente ein wesentliches Qualititskriterium fiir das Verfahren
ist. Leider wird diese Tatsache bisher nicht in die Leistungsbe-
urteilung einbezogen, eigentlich iiberhaupt nicht dokumentiert.

Methode

Uber einen definierten Zeitraum (an einem Tag pro Woche)

wurden die Mitarbeiter der Packzone der Zentralsterilisation

angewiesen, alle visuell sichtbar kontaminierten Instrumente

zu dokumentieren, die aus den RDG entnommen wurden und

fiir die eine Nachreinigung erforderlich war. Dabei sollten fol-

gende Angaben dokumentiert werden:

1. Mitarbeiter, der Kontamination feststellte

2.Instrumentenbezeichnung

3.RDG bzw. Verfahren, bei dem die Restverunreinigung auftrat

4.Mogliche Ursache fiir Verunreinigung (sofern nachvollzieh-
bar)

Ergebnisse

Das Beispiel einer solchen Liste mit an diesem Arbeitstag sicht-

bar kontaminierten und nachzuarbeitenden Instrumenten ist in

Abbildung 2 angegeben.

Diese Auflistung erlaubt Riickschliisse auf die Effektivitit des

Aufbereitungsverfahrens:

1.Es sind immer wieder bestimmte Instrumente, bei denen die
Restverschmutzungen auftreten. Als Ursache kommt zum ei-
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nen die ungeniigende Positionierung der Instrumente im Ein-
satzkorb des RDG in Frage. Zum anderen kann natiirlich auch
das Design der Instrumente verantwortlich sein, welches iiber-
haupt keine ausreichende Reinigung erlaubt. Eigentlich sollte
das durch den Hersteller der Instrumente entsprechend DIN
EN 17664 (4)gepriift sein, ist es aber nicht. Ob das schlech-
te Instrumentendesign oder die falsche Beschickung verant-
wortlich ist, sollte bei der ndchsten oder bei einer auReror-
dentlichen Leistungsbeurteilung im Rahmen der Validierung
gepriift werden. Dabei miissen nicht (nur) Arterienklemmen
nach Crile, sondern auch die oben genannten unzureichend
zu reinigenden Instrumente kontaminiert werden.

2.Esistimmer wieder ein bestimmtes RDG, welches nicht aus-
reichend gereinigte Instrumente liefert. Besonders gravierend
ist das, wenn sich die wochentliche Anzahl dieser Instrumen-
te erhoht. Auch das ist ein Grund fiir eine auerordentliche
Leistungsbeurteilung des Verfahrens.

3.Es sind Instrumente bestimmter Kliniken, Abteilungen oder
Ambulanzen, die nicht ausreichend gereinigt werden. Das ist
nicht auf die ungeniigende Aufbereitung zuriickzufiihren.
Meist ist es auf eine zu lange Lagerung der kontaminierten
Instrumente vor der Aufbereitung zuriickzufithren. Aber auch
die nicht qualifizierte Vorreinigung der Instrumente unmit-
telbar nach der Benutzung kann ein Grund sein.

Zusammenfassung

Es ist paradox, dass die Beurteilung der Reinigungsleistung ei-
nes maschinellen Aufbereitungsverfahrens im Rahmen der Va-
lidierung lediglich auf der Restproteinanalyse vorkontaminierter
definierter Instrumente (Crile-Klemmen) beruht. Tatsachlich un-
geniigend gereinigte Instrumente werden nicht beriicksichtigt,
obwohl sie durch das «validierte Verfahren» nicht ausreichend
gereinigt wurden. Eine einfache Dokumentation dieser Tatsache
durch den Anwender kann dem «Validierer» wichtige Hinweise
auf Schwachstellen der Aufbereitungsverfahren liefern und eine
praxisnahe Priifung ermoglichen. Andererseits weisen diese An-
gaben auch auf konstruktionsbedingt schwierig zu reinigende
Instrumente bzw. ungeniigende Arbeitsabldufe (zu lange Lager-
dauer der Instrumente vor der Aufbereitung) hin. |

Literatur

1. DIN EN ISO 17665-1. Sterilisation von Produkten fiir die Gesund-
heitsfithrsorge- Feuchte Hitze-Teil 1: Anforderungen an die Entwick-
lung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisati-
onsverfahrens fiir Medizinprodukte (ISO 17665-1:2006); Deutsche
Fassung EN ISO 17665-1:2006.

2. Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Rou-
tineiiberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Des-
infektionsprozesse fiir Medizinprodukte und zu Grundsdtzen der
Gerateauswahl Oktober 2008 In: Zentr Steril 2008; 16; 1-31.

3. Reinigungs-Desinfektionsgerite Teil 5: Priifanschmutzungen und
-verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung .Deutsche Fas-
sung CEN ISO/TS 15883-5:2005.

4. Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller bereitzustel-
lende Informationen fiir die Aufbereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten. Deutsche Fassung DIN EN ISO 17664: 2004).

5. Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bun-
desinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu
den «Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten». Bundesgesundheitsbl — Gesundheitsforsch —
Gesundheitsschutz 2001; 44:1115-1126 © Springer-Verlag 2001



FORUM Medizinprodukte und Prozesse 2012

Wie lauft eine Validierung ab?

Prafkonvention und Leistungsbeurteilung: ein Erfahrungsbericht

M. Kempf, Th. W. Fengler

Mythos Validierung

Es ist ein Irrtum zu glauben, dass nur
maschinelle Prozesse validiert werden
konnen und ebenso, dass wir dann «au-
tomatisch» reinigen. Wir waschen mit ma-
schineller Unterstiitzung.

Validierung ist die Uberpriifung zuvor
festgelegter Spezifikationen. Fiir die Uber-
priifung bendtigt man Festlegungen, wie
z. B. messbare Parameter und Hilfsmittel.
Am Beispiel von Laboren ldsst sich gut
darstellen, dass es nur wenige Prozesse
gibt, an denen nicht in menschlicher In-
teraktion «handisch» mitgearbeitet wird.
Die in der Laboranalytik geforderten ho-
hen Qualitdtsstandards werden erfiillt —
trotz einer Fiille hindischer Arbeitsschrit-
te «zwischen den Reagenzgldsern». Diese
Schritte werden dementsprechend in Ver-
fahrensanweisungen und «standard ope-
rating procedures» (SOP) beschrieben,

Abb. 1: Messausriistung, Beispiele: Daten-
logger, Leitwertmessgerart, pH-Wert-Mess-
gerat, Waage

so wie es auch in der Leitlinie fiir die ma-
nuelle Aufbereitung beschrieben ist, die
demnichst erscheint.

Der Begriff Validierung scheint wie ein
Mythos von einem Geheimnis umgeben.
Validierung oder Validation (von lat. vali-
dus: stark, wirksam, gesund) bezeichnet
die Prozess-Validierung als «dokumentier-
tes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen
und Interpretieren der Ergebnisse, die fiir
den Nachweis bendtigt werden, dass ein
Verfahren bestiandig Produkte liefert, die
den vorgegebenen Spezifikationen ent-
sprechen» (DIN EN ISO 17664 unter 2.11).

Validierung als Priif-Konvention

Neben inhaltlichen Voraussetzungen wer-
den verschiedene Priifinstrumente beno-
tigt, ein Ergebnis wird in einem moglichst
strukturierten Protokoll dokumentiert. Die
Leitlinien sollen hier die ndtigen Hand-
lungshinweise fiir den Validierer geben,
der iiber ausreichendes Wissen und Er-
fahrungen mit den Verfahren und der Va-
lidierung vorfiigen muss. Sie stellen aber
in Bezug auf die Hygiene nur eine Uber-
einkunft (Konvention) dar.

Das heift, die Nichterfiillung der so ge-
nannten «Akzeptanzkriterien» geht nicht
automatisch mit Infektion und Funktions-
verlust der Medizinprodukte einher, um
die in diesem Zusammenhang wichtigsten
ZielgroBen in unserem Qualitdtsmanage-
ment zu nennen. Sie gibt dem Betreiber
wichtige Hinweise hinsichtlich der Qua-
litat seines Prozesses, so dass er geeig-
nete Malnahmen ergreifen kann, wovon
die Still-Legung eines Gerites sicherlich
nicht die erste ist. Oftmals geht es um die
Wasserqualitidt und dementsprechend um
engmaschigere Kontrollen, bis das Prob-
lem behoben ist («event-related» d. h. «Er-
eignis-bezogen»).

Insbesondere die fehlende gesicherte Kor-
relation irgendwie gearteter Priifkdrper
(Medizinprodukte-Simulatoren, MPS) als
«process challenging devices» (PCD) mit
Priifanschmutzungen oder als Indikatoren
machen es schwer, ein korrektes Priifmo-
dell zu finden. Alle derzeitigen Priifkor-

QUALITATSMANAGEMENT | 15

permodelle und Medizinproduktesimu-
latoren weisen Starken und Schwachen
auf und erschweren insbesondere einen
Vergleich.

Die Validierung bleibt damit eine Uberprii-
fung unter speziellen Bedingungen, der
die alltiagliche Verifikation des Aufberei-
ters gegeniibersteht. Die Aufbereitungs-
leistung kann also immer nur in Teilaspek-
ten moglichst dicht an den tatsidchlichen
Arbeitsverhiltnissen {iberpriift werden.
Diese stellen weniger dar als das, was man
unter einer «Generalprobe» versteht.

Validierungsverantwortung Hersteller und
Betreiber/Anwender

Apropos «W-Fragen»: Wer ist nun wofiir
verantwortlich, nachdem wir uns soeben
Gedanken iiber das «Wie» machten?

Der Hersteller ist verantwortlich fiir das
erstmalige Inverkehrbringen und die In-
betriebnahme. Er muss ein Konformitats-
bewertungsverfahren durchfiihren (CE-
Kennzeichnung), ab Risikoklasse IIb und
Il sind klinische Priifungen vorzunehmen.
Im Rahmen seiner Risiko-Analyse priift er
auch die Erfiillung der Voraussetzungen,
dass und wie eine Validierung maoglich ist.
Immer ist eine der Klasse entsprechende
Risikobeurteilung durchzufiihren, was eine
entsprechende Klassifizierung voraussetzt.
Die Produkte miissen mit harmonisierten
Normen oder Gemeinsamen Technischen
Spezifikationen {ibereinstimmen. Der Her-
steller ist verantwortlich, dass dem Betrei-
ber/Anwender validierte Aufbereitungsver-
fahren genannt werden (mdglichst eines fiir
maschinelle und/oder manuelle Prozesse,
andernfalls ein begriindender Hinweis).
Mit dem Kauf des Medizinproduktes
geht die Verantwortung fiir den bestim-
mungsgemalen Gebrauch auf den Betrei-
ber iiber. Dennoch ist der Hersteller zu ei-
ner kontinuierlichen Marktbeobachtung
(«time related» d. h. «Zeit-bezogen») ver-

Michael Kempf, Dr. Thomas W. Fengler,
CMP GmbH, Genthiner Str. 11, 10785 Berlin
E-mail : thwfengler@cmpgmbh.com
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Abb. 2: Beispiele fiir Beladungen bei RDG-Prozessen (von li. nach re.): MIC, Instrumente, Anasthesie, Endoskopie

pflichtet, so dass er eingreifen kann, wenn
es Probleme mit dem Medizinprodukt gibt
- angefangen beim falschen Gebrauch,
iiber Reinigungs- oder Funktionsproble-
me bis hin zur mangelhaften Wiederver-
wendbarkeit (siehe Beitrag L. Jatzwauk).
Beispiel eines Medizinprodukt-«Gerates»
RDG-E: «Die Typpriifung fiir RDG-E liegt
im Verantwortungsbereich des RDG-E-Her-
stellers. Sie ist die Grundlage fiir die Be-
wertung der Risiken bei der maschinellen
Aufbereitung thermolabiler Endoskope und
dient dem Nachweis der Ubereinstimmung
eines RDG-E mit den Anforderungen der
DIN ENISO 15883-1 und 4. Der Abschluss
der Typpriifung bildet fiir den Anwender
und Betreiber die Sicherheit, dass das ent-
sprechende RDG-E im vollen Umfang der
DIN ENISO 15883-1 und 4 entspricht.» (Zi-
tataus Anlage 1 der Leitlinie).

Es liegt in der Verantwortung des Betrei-
bers, dass Prozess-Validierungen und er-
neute Leistungsqualifikationen durch-
gefiihrt werden. Der Betreiber ist fiir die
Einhaltung der periodisch durchzufiihren-
den Routinepriifungen verantwortlich, die
im Rahmen der Validierung und bei der
erneuten Leistungsqualifikation definiert
und dokumentiert werden. Er hat sicher-
zustellen, dass das mit der Aufbereitung
beauftragte Personal die erforderliche
Sachkenntnis besitzt. Kompliziert wird
es durch die Tatsache, dass der Anwen-
der am Patienten nicht identisch mit dem
Aufbereiter ist und hier oftmals Probleme
nicht ausreichend kommuniziert werden.

Die Wirklichkeit der Validierung/Erneuten
Leistungsqualifikation

Dies alles beriicksichtigend trifft man in der
Klinik/Praxis auf Gerate mit verschieden
groRen Kammern bei einer denkbaren ho-
hen Vielfalt von Chargenkonfigurationen.
Hier gilt es, reproduzierbare Priifbedin-
gungen herzustellen, die entsprechenden
Priifungen vorzunehmen und zu doku-
mentieren. Die Kenntnis der sehr variab-
len Einsatzbedingungen (KammergroRe,
Beladung, Dampfqualitit) lassen ein ge-

naues und gleichartiges Vorgehen bei jeder
Prozessvalidierung angeraten erscheinen.
Ein bereits genanntes Problem sind die
verwendeten MPS, die uns heute zur Ver-
fligung stehen, und die Prozesse, die man
bei der Prozess-Validierung tatsachlich mit
PCD «herausfordert». Niichtern und sach-
lich wird zum Einsatz gebracht, was in den
Leitlinien beschrieben ist. Dabei sind Ab-
weichungen von den Akzeptanzkriterien
durchaus kritisch zu bewerten. Hier unter-
scheidet sich der erfahrene Validierer von
dem, der mit Beurteilungen wie «durchge-
fallen» und «bestanden» eine Verfahrens-
sicherheit vorgibt, die es bei derartigen
Stichprobenkontrollen nicht geben kann.
Die Eignung von Priifsystemen bleibt ein
gewichtiges Thema fiir die Qualitdt bei der
Produktion sterilisierter Medizinprodukte
und insbesondere bei der Prozess-Validie-
rung. Beispiel Bio-Indikatoren: Einmal an-
genommen, wir vertrauen dem Wachstum-
sergebnis eines Priif-Mikroorganismus
(der moglicherweise mehr als den Halb-
zyklus gar nicht ibersteht?). Was machen
wir mit den Bio-Indikatoren, wenn sie nach
einigen Tagen Wachstum anzeigen? Gehen
wir dann zu dem Patienten, der mit diesen
Instrumenten inzwischen operiert wur-
de und teilen ihm mit, dass er mit einiger
Wabhrscheinlichkeit mit Mikroorganismen
zu kdmpfen hatte, die bei optimaler Aufbe-
reitungstechnik nicht vorhanden gewesen
waren? Welche klinische Relevanz hat ein
derartiges Priifsystem demnach?

Annahmen zu iiberpriifen ist der Sterili-
satoren-Hersteller angehalten im Rahmen
der Inverkehrbringung und der in diesem
Prozess zu erbringenden Risiko-Analyse.
In der klinischen Leistungsiiberpriifung
unter Anwenderbedingungen wird nur die
Ubereinstimmung mit den beschriebe-
nen «versprochenen» Prozessen und Ver-
fahren dokumentiert («Validierung ist ein
dokumentiertes Verfahren zum Erbringen,
Aufzeichnen und Interpretieren der Ergeb-
nisse, die fiir das Erarbeiten der Aussage
bendtigt werden, dass ein Verfahren stin-

dig Produkte liefert, die den vorgegebenen
Spezifikationen entsprechen» DIN EN ISO
17665-1 unter 3.60).

Hier muss man sich auf die allgemeine
Prozess-Sicherheit verlassen konnen.
Nochmals: Der Einsatz von Indikatoren
(PCD) suggeriert eine falsche Sicherheit,
die zunichst fiir den Indikator festgestellt
wird — nicht notwendiger Weise fiir das
Medizinprodukt.

Angebotserstellung zur Prozess-Validierung
Eine Prozess-Validierung beginnt mit der
Erstellung eines Angebotes. Hier ist es
wichtig, dass der beauftragende Kunde
genau mitteilt, welche Gerite einer Pro-
zess-Validierung unterzogen werden sollen
(Kunden-Interview). Des Weiteren sollte
eine Aussage iiber die Anzahl der zu vali-
dierenden Prozesse erfolgen. Dies ist wich-
tig, damit zur Prozess-Validierung benotig-
tes Zusatzmaterial in ausreichender Anzahl
bestellt werden kann (z. B. Crile- Klemmen,
Hygiene-Kit zur Uberpriifung in RDG-E).
Nach verbindlicher Auftragserteilung zur
Durchfiihrung der Prozess-Validierung
durch den Kunden beginnt diese zum ver-
einbarten Termin. Der Kunde wird bis da-
hin informiert, was von seiner Seite fiir die
Prozess-Validierung benotigt wird, so dass
der Validierer nicht umsonst anreist.

Bei der Festlegung des Termins ist es
wichtig, dass die entscheidenden Perso-
nen des Hauses am Tage der Durchfiih-
rung vor Ort sind; zu nennen waren die
Leitung der Abteilung, in der die Prozess-
Validierung durchgefiihrt wird sowie die
Leitung der technischen Abteilung oder
deren benannter Stellvertreter und weite-
re Personen, die fachlich in Hinblick auf
eine erfolgreiche Durchfiihrung einbezo-
gen werden miussen.

Validierungsvorgesprich

Eine Vorbesprechung sollte immer der
Prozess-Validierung vorausgehen. Sie
baut auf der Kommunikation vor Anreise
auf. Hier werden technische und organi-
satorische Fragen abgeklart, deswegen ist
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Abb. 3: Beispiele fir Beladungen bei Sterilisationsprozessen (von li. nach re.): Leercharge, BD-Test Normpriifpaket, Teilbeladung, Vollbeladung

es wichtig, dass die Leitung der Abteilung
und der Technik anwesend sind. Bei der
Besprechung sind die Fragen der jeweili-
gen Normen und Leitlinien abzuarbeiten.
Hilfreich bei den einzelnen Fragestellun-
gen sind die jeweiligen Checklisten, die
den Leitlinien beiliegen.

Um die Vorbesprechung zur Prozess-Va-
lidierung in einem zeitlichen Rahmen zu
halten, ist es von Vorteil, wenn man dem
Kunden die Checklisten vorab zusendet,
damit dieser sie ausfiillen kann und die ge-
forderten Dokumente bereits zur Bespre-
chung vorliegen, damit diese nicht erst
wiahrend der Besprechung zusammenge-
stellt werden miissen. Sind beim Kunden
dann noch offene Fragen beziiglich der
Checklisten der Leitlinien und Normen,
konnen diese abgearbeitet werden.

Im Rahmen der Vorbesprechung ist mit
der Leitung der Abteilung dann der Ablauf
der Prozess-Validierung zu besprechen.
Bei der Validierung der verschiedenen
Prozesse in den RDG und Sterilisatoren
sind die Chargen-Konfigurationen mit
den verantwortlichen Mitarbeitern fest-
zulegen.

Anhand der vorliegenden Sieblisten soll-
te dann die Chargen-Konfiguration fiir
den Dampfsterilisator festgelegt werden.
Bei der Zusammenstellung ist darauf zu
achten, dass alle Abteilungen abgedeckt
werden, auch sollte darauf geachtet wer-
den ob es Wiinsche vom Kunden zur Uber-
priifung von Sieben gibt. Bei der Zusam-
menstellung der Chargen-Konfiguration
zur Validierung der Prozesse in den RDG
sind die vorhandenen Chargen-Wagen zu
beriicksichtigen, sowie die schwierig auf-
zubereitenden Instrumente: MIC-, Mikro-,
Leih-Instrumente, Augeninstrumente (so-
fern diese aufbereitet werden).

Wichtig ist, dass es bei Prozess-Validie-
rung der Gerite zu Beeintrachtigungen
des klinischen Tagesablaufes bei der Auf-
bereitung der Medizinprodukte kommt.
Dies ist nicht nur den Ansprechpartnern
selbst, sondern auch den anderen, mitbe-

troffenen Abteilungen mitzuteilen (ent-
sprechende Tagesablaufsplanung). Fiir die
Prozess-Validierung bendtigte Medizin-
produkte sind fiir den Zeitraum von den
jeweiligen Abteilungen zur Verfiigung zu
stellen. Dies sollte jedoch schon bei der
Terminierung vom Kunden berticksichtigt
werden. Da in der Regel der OP bei einer
Validierung am starksten betroffen ist,
muss dieser bei der Planung unbedingt
mit einbezogen werden.

Nach Beendigung der Vorgesprache istin
der Abteilung dem Validierer ein geeigne-
ter Platz zum Aufbau des Equipments zur
Verfiigung zu stellen. Es ist auch darauf
zu achten, dass ein geeigneter Platz zur
Vorbehandlung etwaiger Zusatzmateri-
alien vorhanden ist (z. B. Hygiene-Kit zur
Uberpriifung in RDG-E).

Prozess-Validierung

Vor Beginn der Prozess-Validierung wer-
den anhand der vorliegenden Unterlagen
die Identifikation der Gerdte, Zusatzgera-
te, und die zur Anwendung kommenden
Prozess-Chemikalien sowie die zu validie-
renden Programme der Gerite festgestellt
und dokumentiert.

Sind die Vorarbeiten zur Prozess-Validie-
rung abgeschlossen, ist mit den Mitarbei-
tern die bendtigte Chargen-Konfigurati-
on zusammenzustellen. Hier kann dann
vom Validierer in Zusammenarbeit mit
dem Mitarbeiter evtl. eine Optimierung
der Konfiguration vorgenommen werden.
Sind die Chargen zusammengestellt, sind
diese zu dokumentieren und per Foto fest-
zuhalten.

Nachdem die Chargen-Konfiguration ab-
geschlossen ist, kann mit der Prozess-Va-
lidierung gemaR Vorgabe der Normen und
Leitlinien begonnen werden. Die zu prii-
fenden Prozesse werden u. a. anhand der
Parameter Zeit, Temperatur und Druck mit
elektronischen Datenloggern iiberpriift.
Dariiber hinaus werden aus der Priifchar-
ge die einzelnen Sieb- und Set-Gewich-
te vor und nach Sterilisation ermittelt. Es
kann auch anhand von Crile-Klemmen

eine Reinigungsleistung aufgrund defi-
nierter Ausgangsverschmutzung quan-
tifiziert werden bzw. ein zusitzlicher
Reinigungstest bei Endoskop-Reinigungs-
gerdten (RDG-E) vorgenommen werden.

Treten bei der Prozess-Validierung Sto-
rungen und Mangel im Prozessablauf auf,
sind diese zu dokumentieren und der Lei-
tung mitzuteilen. Kdnnen die Stoérungen
wahrend der Prozess-Validierung behoben
werden, sind die Prozesse zu wiederholen,
ist die Storung nicht zu beheben, ist die
Prozess-Validierung abzubrechen. Festge-
stellte Mdngel im Prozessablauf sind mit
der Leitung zu besprechen, damit diese
KorrekturmaBnahmen einleiten kann. Der
Gesprachsverlaufist zu dokumentieren.

Vor dem Beginn der Priifung der zu va-
lidierenden Prozesse werden die Daten-
logger mit der entsprechenden Software
programmiert. Nach Beendigung des zu
priifenden Prozesses werden die Daten-
logger ausgelesen, die erhaltenen Daten
werden iiberpriift und mit den vorgegebe-
nen Prozessdaten des Gerites verglichen.

Ergebnisberatung

Nach Abschluss der Validierung ist mit den
verantwortlichen Personen das Ergebnis
der Validierung zu besprechen. Die fest-
gestellten Ergebnisse werden erliutert;
gegebenenfalls gibt der Validierer Emp-
fehlungen fiir Korrekturmafnahmen. Sind
alle Prozess-Parameter erfiillt, kann der
Prozess als «<bestanden» gewertet werden.
Das bedeutet, der Prozess ist in Uberein-
stimmung mit den Akzeptanzkriterien aus
der Leitlinie bzw. den betreffenden Norm-
vorgaben. Abweichungen in der Prozess-
auswertung sind zu dokumentieren und
hinsichtlich zu treffender MaBnahmen zu
bewerten (Vorschlag).

Nach Beendigung der Validierung wird ein
Ordner mit allen erhobenen Daten erstellt
und dem Kunden als Validierungsproto-
koll iibergeben. Die Validierung ist kein
Geheimnis und das Ergebnis kein Mythos,
sondern ein Mosaikstein im Gesamtbild
des Qualitits-Managements. |
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Die neue DGSV Verpackungsleitlinie —
praktische Umsetzung in einer ZSVA

M. Littenberg

as Elisabeth-Krankenhaus in Essen
D (613 Betten) betreibt in der Zent-

ralen Sterilgutversorgungsabtei-
lung drei Reinigungs- und Desinfektions-
gerate (RDQ), zwei Siegelgerate sowie zwei
Dampfsterilisatoren (6 StE) (jeweils bau-
gleich). Zur Verpackung der Medizinpro-
dukte werden Container (70 %), Verpa-
ckungsbdgen (10 %) und Klarsichtbeutel
(20 %) eingesetzt. Es werden Klarsichtbeu-
tel ohne Seitenfalten verwendet und diese
werden maschinell mit den Siegelgeriten
versiegelt.

Hinfiihrung zum Thema

In der MPBetreibV und der RKI/BfArM-
Empfehlung werden grundsétzlich vali-
dierte Aufbereitungsverfahren gefordert.
Fiir die RDG- und Sterilisationprozesse
ist die Validierung gangige Praxis gewor-
den. Bedenkt man jedoch, dass gerade die
Verpackungen mafgeblich dafiir verant-
wortlich sind, dass Medizinprodukte bis
zur Anwendung im OP auch steril blei-
ben, wird klar, dass der Verpackungspro-
zess elementarer Bestandteil der Aufberei-
tungskette ist. Nur ein reproduzierbarer,
validierter Verpackungsprozess gewahr-
leistet sterile Medizinprodukte fiir die
Anwendung. Aus diesem Grunde wurde
2006 die harmonisierte europaische Norm
DIN EN ISO 11607 veroffentlicht, die im
Teil 2 erstmals die Validierung aller Ver-
packungsprozesse fordert, egal ob ma-
schinell mittels Siegelgerat oder manuell
wie beispielsweise beim Einschlagen in
Verpackungsbdgen oder beim Fiillen und
VerschlieBen eines Containers.

Validierung des Siegelprozesses

Siegelbare Beutel und Schlduche (Klar-
sichtverpackungen) miissen grundsatz-
lich mit einem Siegelgerét verschlossen
werden. Der Prozess lauft demnach quasi
maschinell ab, weshalb die Validierung
relativ einfach in die Praxis umzusetzen
ist. Die DGSV e. V. veroffentlichte des-
halb 2008 zusammen mit der ZLG und
dem TUV Rheinland eine Leitlinie fiir die

Validierung der Siegelprozesse nach DIN
ENISO 11607-2. Mittels Checklisten ist es
moglich, die Validierung durchzufiihren.
Grundvoraussetzungen sind natiirlich Sie-
gelgerite, die die kritischen Prozesspara-
meter Temperatur und Anpresskraft (die
zusitzliche Uberwachung der Geschwin-
digkeit/Zeit wird von der DGSV empfoh-
len) iberwachen und bei einer Abwei-
chung den Anwender alarmieren. Dies
muss unbedingt vom Hersteller durch
eine Konformitatserklarung zur DIN EN
ISO 11607-2 bestatigt werden. Handelt es
sich also um iltere Siegelgerite, ist beim
Hersteller nachzufragen, ob diese bereits
den Vorgaben der Norm entsprechen. Das
Verpackungsmaterial muss der Norm DIN
ENISO 11607-1 entsprechen. Der Herstel-
ler muss ein Datenblatt liefern, aus dem
die Siegeltemperaturen hervorgehen (z. B.
170 bis 200 °C).

Die Validierung erfolgt anhand der Check-
listen. Fithrt der Anwender sie selbst
durch, miissen wahrend der Leistungs-
beurteilung Beutel zum Hersteller der Sie-
gelgerite zur Siegelnahtestigkeitsbeur-
teilung gemal DIN EN 868-5 geschickt
werden. Man erhdlt dann ein Zertifikat
iiber die Siegelnahtfestigkeit, das dem Va-
lidierbericht beigefiigt werden muss (Abb.
1. Einfacher geht es, wenn man den Her-
steller direkt mit der Durchfithrung der
Validierung beauftragt. Wichtig ist, dass
die Validierung immer am Ort geschehen
muss. Siegelgerite diirfen zwar zum Ser-
vice und zur Kalibrierung zum Hersteller
oder Servicepartner geschickt werden,
sie diirfen jedoch nie zur Validierung ein-
geschickt werden. Ist der Prozess einmal
validiert, miissen die Siegelndhte routi-
nemailig liberpriift werden. Dies kann am
Besten mit dem Tintentest (Abb. 2) oder ei-
nem Siegelindikator (Abb. 3) geschehen.
Nach einem Jahr findet tiblicherweise eine
wiederholte Leistungsbeurteilung statt.
Hier werden drei gesiegelte Beutel zur Sie-
gelnahtfestigkeitspriifung eingeschickt.
AbschlieBend ist anzumerken, dass wir

durch Verzicht auf Seitenfaltenbeutel drei
Prozessvalidierungen weniger bendtigen.
Die Validierung der Siegelprozesse wird
bei uns und auch in vielen anderen Kran-
kenhdusern bereits schon seitJahren prak-
tiziert und stellt sich dank des maschinel-
len Prozesses als vollig problemlos dar.

Validierung manueller Prozesse

Fiir die geforderte Validierung manueller
Prozesse bendtigt man eine Standardar-
beitsanweisung. Aber reicht das?

Die DGSV hat hierzu die bestehende Leitli-
nie iberarbeitet und zum DGSV Kongress
2011 die «Leitlinie fiir die Validierung der
Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO
11607-2» veroffentlicht. Der Teil «Siegeln»
wurde durch einige sehr hilfreiche Mus-
terstandardarbeitsanweisungen erganzt.
Neu dazu kamen die Checklisten fiir die
Validierung der Prozesse «Einschlagen
in Bogenware» und «Fiillen und Schlie-
Ben von Containern». Da diese Prozesse
im Vergleich zu dem Siegelprozess rein
manuell ablaufen, ist die Durchfithrung
der Validierung doch etwas ungewohnt
und wesentlich aufwandiger. Dies zeigte
sich schon im Vorfeld bei der Planung. Das
gesamte Team unserer Abteilung musste
umfangreiche Kenntnisse {iber den Inhalt
der Leitlinie, deren Forderungen und die
Informationen tiber die praktische Durch-
fihrung erhalten. Schulungen und Einwei-
sungen aller Mitarbeiter in den verschie-
denen Verpackungstechniken wurden
durchgefiihrt.

Die erste groe Hiirde war die Ermittlung
der Anzahl der Validierungen sowie die Er-
stellung des Validierungsplans. Hier miis-
sen unzahlige Dokumente, Datenblatter,
Produktspezifikationen, und Konformi-

Marina Liittenberg (Leitung Zentralsterilisa-
tion), Elisabeth-Krankenhaus Essen, Klara-
Kopp-Weg 1, 45138 Essen

E-mail: M.Luettenberg@contilia.de
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Abb. 1: Protokoll einer Siegelnahtfestigkeits-
prifung fir die Leistungsbeurteilung

tatserklarungen von den Herstellern der
Verpackungssysteme und dem Zubehor
angefordert werden. Die Erfahrung zeigt,
dass dies in den meisten Fillen sehr gut
funktionierte (PDF-Dateien der Herstel-
ler). Viel Zeit wurde fiir das Ausfiillen der
Validierungsplanchecklisten aufgebracht.
Die Abnahmebeurteilung gestaltete sich
vergleichsweise einfach, da lediglich si-
chergestellt werden muss, dass alle Stan-
dardarbeitsanweisungen vorliegen. Die
Leitlinie beinhaltet Musterstandardar-
beitsanweisungen, die mit unseren be-
stehenden Standardarbeitsanweisungen
abgeglichen wurden. Auch fiir die Ein-
weisung der Mitarbeiter liefert die Leitli-
nie ein Muster.

Die Funktionsbeurteilung erforderte eine
umfangreiche Erfassung der gesamten
Container und des Zubehdors. Die kritisch-
sten Verpackungskonfigurationen bei den
Containern sowie auch bei den in Verpa-
ckungsbdgen verpackten Sets waren fest-

Abb. 2: Uberpriifung der Qualitatseigenschaf-
ten mittels Tintentest (hier: Hawo InkTest)

Abb. 3: Uberpriifung der Siegelnaht mittels
Siegelindikator (hier: Hawo Seal Check)

zulegen. Wir folgten hier den Anweisun-
gen der Leitlinie und richteten uns nach
dem schwersten und groBten Container
bzw. Siebschale («worst case»). Nach Fest-
legung dieser Konfigurationen, mussten
mehrere Mitarbeiter, die davon nichts
wussten und auch nicht unter Beobach-
tung standen, 10 dieser Konfigurationen
gemal Standardarbeitsanweisungen ver-
packen.

Hier wurde erstmals richtig klar, welche
Auswirkungen der Faktor Mensch auf die
Prozesse hat. Es zeigen sich Unterschiede
in der Qualitat der gefertigten Verpackun-
gen gegeniiber den geforderten Qualitats-
eigenschaften in Abhdngigkeit von Tages-
zeit und Mitarbeiter. Wichtig ist, dass ein
konstantes Leistungsniveau in der Abtei-
lung erreicht wird (z. B. durch Nachschu-
lungen). Mitarbeiter miissen stets nach ih-
ren Starken eingesetzt werden. Erst dann
kann die Leistung umgesetzt und doku-
mentiert werden.

Die 10 «worst case» Verpackungen wurden
wieder entpackt, und jeder Schritt wurde
durch ein Foto dokumentiert. Eine entspre-
chende Fotoreihe wurde dann in die Check-
listen «Funktionsbeurteilung» eingefiigt.
Nach viel Arbeit und Schulungen stand nun
dem letzten Schritt, der Leistungsbeur-
teilung, nichts mehr im Wege. Eine Leis-
tungsbeurteilung muss immer nach der
Sterilisation durchgefiihrt werden. Ent-
sprechend der Leitlinie entnahmen wir
bei drei verschiedenen Sterilisationszyk-
len je einen Container bzw. eine in Verpa-
ckungsbdgen verpackte Siebschale (es ist
daraufzu achten, dass stets der gro3te und
schwerste Container bzw. Siebschale ent-
nommen wird). Dann wurde wieder Schritt
flir Schritt entpackt, jeder Schritt fotogra-
fiert (8 — 10 Fotos/siehe Abb. 4) und mit den
geforderten Qualitatseigenschaften abge-
glichen. Die Resultate wurden in die Check-
listen «Leistungsbeurteilung» eingetragen,
alles wurde in einem Validierungsbericht
zusammengefasst, die ndchste erneute
Leistungsbeurteilung wurde festgelegt.

Fazit

Die Validierung «HeiBsiegeln von Beuteln
und Schlduchen» erweist sich in der Re-
gel als problemlos, da diese schon seit ei-
nigen Jahren durchgefiihrt wird und der
Prozess quasi maschinell ablauft. Bei der
Validierung «Falten und Einschlagen von
Sterilisationsbogen» und «Befiillen und
SchlieBen wieder verwendbarer Behil-
ter (Container)» wird es schon wesentlich
schwieriger. Klar ist, dass es sich bei die-
sen Verpackungsprozessen um rein ma-
nuelle Tatigkeiten handelt. Hier hat der
Mensch mit seinen verschiedenen Tages-
formen groBen Einfluss.

Fiir den Praktiker ist die Umsetzung der
Leitlinie «Validierung der Verpackungs-
prozesse» mit Sicherheit eine Herausforde-
rung, die aber zu bewiltigen ist. Die Leitli-
nie der DGSV stellt die dafiir notwendigen
Mittel bereit. «Packen» Sie es an! |

Abb. 4.1 bis 4.3: Typische Bilder einer Fotodokumentation (Container) bei der Funktions- und Leistungsbeurteilung
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Oberflachenveranderungen auf chirurgischen

Instrumenten

Analyse der Prozessstorung und die Entwicklung angemessener

GegenmaBnahmen

A. Thielke

wiederholt zu Beanstandungen von

Sterilgiitern in deutschen Kranken-
hdusern. Medizinprodukte wurden nicht
korrekt aufbereitet, wodurch insbesonde-
re die Patientensicherheit infrage gestellt
war. Um derartige Vorfille zu vermeiden,
bedarf es einer regelmiRigen Uberwa-
chung des gesamten Ablaufs, aber auch
einer strukturierten Vorgehensweise, so-
bald Mangel in der Aufbereitung von chi-
rurgischen Instrumenten festgestellt wer-
den. Die Intention der vorliegenden Arbeit
ist es, einen Leitfaden zu entwickeln, der
sowohl bei der Beratung zur Anwendung
kommen kann, als auch der aufbereiten-
den Einrichtung ein Handlungsleitfaden
sein kann. Die Arbeit beruht ausschlief3-
lich auf eigenen praktischen Erfahrungen
und Beobachtungen des Verfassers.

I n der jiingsten Vergangenheit kam es

Oberflachenveranderungen
Vielfach werden Mingel in der Aufberei-
tung nicht oder nicht rechtzeitig erkannt.
MaRnahmen zur Beseitigung der Defizite
werden somit zu spat eingeleitet. Bei der
Einleitung und Durchfithrung der festge-
legten Mafnahmen wird oft nicht struktu-
riert vorgegangen. In den meisten Fallen
fehlt eine anfangliche, gezielte Ursachen-
analyse.

Ursachen der Oberfldchenverdnderungen
aufchirurgischen Instrumenten

Die Ursachen fiir Verinderungen auf oder
an den Oberflidchen chirurgischer Instru-
mente kdnnen in einer fehlerhaften Auf-
bereitung, aber auch in einer intraope-
rativen Fehlanwendung zu finden sein.
Diesbeziiglich konnen unzureichende
Wasserqualitdten, ungeeignete oder falsch
angewendete Prozesschemikalien, intra-
operativangewendete Medikamente oder

Spiilldsungen Ausloser fiir unterschied-
lichste Materialverinderungen sein. Der
Grad einer eventuellen Materialverdnde-
rung hangt ab von der Art des Einfluss
nehmenden Mediums, der Kontaktzeit und
der Haufigkeit von Kontakten zwischen In-
strument und dem Medium.

Heterogenitdit der Medizinprodukte

Die Heterogenitit der aufzubereitenden
chirurgischen Instrumente wird bestimmt
durch die bei der Herstellung verwendeten
Materialien, aber auch wesentlich durch
baulich konstruktive Merkmale. Daraus
ergeben sich, beziiglich der Materialver-
traglichkeit, der Thermostabilitat und der
Reinigungsleistung, vielfiltige Anforde-
rungen an den Aufbereitungsprozess.

Differenzierung unterschiedlicher Oberfld-
chenverdnderungen
Oberflichenverdnderungen kdonnen durch
Riickstdnde oder unter dem Einfluss von
Chemie und/oder Temperatur oder unter
dem Einfluss anderer Prozessparameter
entstehen. Grundsatzlich ist zu unterschei-
den, ob es sich im Einzelfall um Riickstan-
de auf den Oberfldchen der Instrumente
handelt, z. B. organische oder anorgani-
sche Beldge, welche sich in der Regel als
Verfarbungen darstellen, oder ob eine ech-
te Verinderung der Materialoberflache,
7. B. durch Rost, Reibkorrosion oder Loch-
korrosion, vorliegt. Bei Verfarbungen der
Instrumente ist eine Laboranalyse erfor-
derlich, denn allein auf Grund der Farbe
lasst sich keine sichere Aussage tiber die
Art der Belage treffen. Bei echten Veran-
derungen der Materialoberflachen sollte
untersucht werden, ob diese im Rahmen
der Nutzung durch den Anwender oder
unter dem Einfluss des Aufbereitungspro-
zesses entstanden sind. Die Erscheinungs-
bilder unterschiedlicher Oberflichenver-
anderungen sind in Abb. 1 -8 dargestellt.

Aufbereitungskreislauf

Um ein sicheres Aufbereitungsergebnis
zu gewahrleisten, durchlaufen alle Instru-
mente einen festgelegten Zyklus, welcher
eine ordnungsgemaile Aufbereitung und
somit die Patientensicherheit gewiahrleis-
tet. Hierbei sind alle Teilschritte genau auf-
einander abgestimmt. Ein Abweichen von
den jeweiligen Vorgaben kann das Pro-
zessergebnis gefahrden.

Wesentliche Prozessschritte

Jeder einzelne Teilschritt bei der Aufbe-
reitung chirurgischer Instrumente stellt
einen wichtigen Beitrag zur Sicherung des
Ergebnisses dar. Besondere Beachtung
ist der maschinellen Aufbereitung, wel-
che das Reinigen und Desinfizieren be-
inhaltet, zu schenken. Voraussetzung da-
flir, dass diese zuverldssig funktioniert, ist
eine ordnungsgemaRe Vorbereitung aller
Instrumente. Hierzu gehoren insbeson-
dere die Vorreinigung und das Zerlegen
am Gebrauchsort, also eine ordnungsge-
male Entsorgung am Gebrauchsort, und
ein unverziiglicher Beginn der weiteren
Aufbereitung.

Bereits am Gebrauchsort sollten alle Inst-
rumente nach Gebrauch soweit wie mog-
lich zerlegt und durch Abwischen und
Spiilen von groben Verunreinigungen be-
freit werden, um das Antrocknen der An-
schmutzungen zu vermeiden. Hierdurch
kann eine aufwendige manuelle Reinigung
in der aufbereitenden Abteilung minimiert
werden.

Den wesentlichsten Teil des Prozesses
stellt die maschinelle Aufbereitung dar.

Andreas Thielke, Schiilke & Mayr GmbH,
Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt
E-mail: andreas.thielke@schuelke.com
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Abb. 1: braune Belage

Diese beinhaltet folgende Einzelschritte:
— Vorspiilen

— Reinigen

- ggfs. Neutralisieren

— Spiilen

— Thermische Desinfektion

- Trocknung

Neben dem Beladungsmuster sind die ent-
scheidenden Parameter fiir eine erfolg-
reiche Aufbereitung physikalische, ther-
mische und chemische Grofen. Diese
beeinflussen nicht nur das Reinigungser-
gebnis, sondern auch die Desinfektions-
leistung.

Analyse méglicher Prozessstérungen

Treten Midngel im Prozessergebnis auf und
werden diese festgestellt, so miissen als
erstes die Ursachen fiir die Prozessstorung
analysiert werden. Dabei sind alle Einzel-
schritte zu bewerten, beginnend mit der
Entsorgung am Gebrauchsort bis hin zur
korrekten Lagerung. Bei Bedarf muss auch
die bestimmungsgemale Anwendung der
beanstandeten Instrumente hinterfragt
werden, denn bereits hier kdnnen ungiins-
tige Einfliisse auf Instrumente einwirken.

Eingrenzung méglicher Prozessstdrungen

Feststellen IST-Zustand der Instrumente:

— Welcher Art sind die Verinderungen?
(z. B. Verfirbungen, Rost, Riss oder
Bruch, andere Verdnderungen der Ober-
flichen)

— Trittdie Veranderung an den Instrumen-
ten im RDG oder im Sterilisator auf?
Oder beides?

— Wie viele Instrumente sind betroffen?

— Welche Instrumente sind betroffen?

Feststellen IST-Zustand des Aufberei-

tungskreislaufes:

— Zerlegen und Vorreinigen aller Instru-
mente am Gebrauchsort (womit wird
gesptlt?)

— Manuelle Reinigung mit oder ohne Ul-
traschallbecken inklusive der benutz-
ten Chemie

— Maschineller Prozess im RDG inklusi-
ve der eingesetzten Chemie und Was-
serqualitaten

Abb. 2: Spannungsrisskorrosion

Abb. 3: Silikatbelage

- Wird nachgereinigt und womit?

- Eingesetzte Pflegemittel

— Sterilisationsprozess

Weitere Analysen:

— Oberflichenanalyse an betroffenen In-
strumenten im Labor

— Wasseranalysen

— ph-Wert in der Reinigungsflotte

— Analyse der Konzentration der einge-
setzten Chemie

— ph-Wert in der Schlusssptilung

Mogliche Ergebnisse der Analysen:

— Organische Riickstinde auf Instrumen-
ten, in der RDG-Waschkammer oder in
der Sterilisationskammer

— Anorganische Riickstinde auf Instru-
menten, in der RDG-Waschkammer oder
in der Sterilisationskammer

— Rost auf Instrumenten, in der RDG-
Waschkammer oder in der Sterilisati-
onskammer

— Riickstande von Blut, Knochenmehl etc.
aus der letzten Anwendung auf den In-
strumenten

— Wasserqualitit unzureichend

— Konzentration der Chemie nicht korrekt

— ph-Wert nicht ausreichend

— Materialvertriaglichkeit nicht gegeben

Bedeutung der Wasserqualitdit

Fiir die Anwendung in der maschinellen
Aufbereitung von Medizinprodukten wer-
den grundsatzlich zwei unterschiedliche
Wasserqualitdten verwendet. Dabei han-
delt es sich zum Einen um Stadtwasser (in
Trinkwasserqualitdt) und VE-Wasser. Die
verschiedenen Wasserqualitidten haben
unterschiedliche Eigenschaften und damit
auch unterschiedlichen Einfluss auf den
gesamten Aufbereitungsprozess.

Der Arbeitskreis Instrumentenaufberei-
tung (AKID) empfiehlt fiir die maschinelle
Aufbereitung chirurgischer Instrumente
die Verwendung von VE-Wasser in allen
Programmschritten. Die Verwendung an-
derer Wasserqualitaten in einzelnen Pro-
grammschritten muss im Einzelfall ge-
priift werden. Dies ist grundsatzlich aber
nicht zu empfehlen, auRer fiir das erste
kalte Vorspiilen.

Abb. 4: Lochkorrosion

Die Wasserqualitdt kann grundsatzlich
auch durch die Materialien und den even-
tuell altersbedingten Zustand des Wasser
fithrenden Leitungssystems beeinflusst
werden. Ungeeignete Rohrleitungen oder
Rost kdnnen hier zu Beeintrachtigungen
fihren.

Bedeutung des VE-Wassers

Ausschlag gebend fiir einen erfolgreichen
Aufbereitungsprozess ist die gleich blei-
bende Wasserqualitit fiir die maschinelle
Aufbereitung im RDG und die Dampfqua-
litat fiir die Sterilisation. Eine unzurei-
chende Qualitdt des VE-Wassers, oder die
Verwendung von Stadtwasser in der ma-
schinellen Aufbereitung bzw. zur Dampf-
erzeugung, fithrt in aller Regel zu Riick-
stinden (Flecken, Verfarbungen) auf den
Instrumenten. Im schlimmeren Fall kann
es durch Aufkonzentration von Chloriden
sogar zur Lochkorrosion kommen. Da es
keine Norm fiir VE-Wasser gibt, empfiehlt
der AKIfiir den Einsatzin RDG’s eine Was-
serqualitdt entsprechend der Qualitdt des
Kesselspeisewassers flir Dampfsterilisa-
toren (EN 285 Anhang B). Abweichend
hiervon wird fiir RDGs ein Leitwert bis
maximal 15pS/cm toleriert.

Bedeutung der Dampfqualitdt

Die Dampfqualitit ist die entscheidende
GroRe fiir die Qualitit der Sterilisation.
Von ihr hdngt es ab, ob eine Sterilisation
erfolgreich durchgefiihrt werden kann und
ob nach erfolgter Sterilisation unter Um-
stinden Riickstdnde auf den Instrumen-
ten verbleiben. Um eine angemessene und
gleich bleibende Dampfqualitat sicher zu-
stellen, wird in der Norm EN 285 Anhang
B die Qualitit flir das Speisewasser zur
Dampferzeugung definiert.

| Gegenmaf3nahmen

Werden Veridnderungen auf oder an den
Oberflachen von chirurgischen Instru-
menten erkannt, sollten unverziiglich ge-
eignete Gegenmalnahmen eingeleitet
werden, um das Ergebnis des Aufberei-
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Abb. 5: Reibkorrosion

tungsprozesses zu optimieren. Hierbei

miissen zundchst die vorliegenden Veran-

derungen und deren Ursachen eindeutig

analysiert werden, um dann in Abhiangig-

keit von den Ergebnissen geeignete Ge-

genmalnahmen definieren und einleiten

zu konnen:

— Optimierung der Wasserqualitit

— Optimierung der Prozesschemie

— Optimierung der Beladung

— Optimierung der manuellen Reinigung

— Optimierung der Entsorgung

— Uberpriifung technischer Status des
RDGs

— Ggfs. Anpassung der Programmabliufe

Eingeleitete GegenmaBnahmen sollten

in Art und Umfang immer gezielt und den

Umstdnden angemessen festgelegt und

durchgefiihrt werden.

Qualitdtskontrollen

Qualitdtskontrollen sind grundsatzlich
ein geeignetes Mittel, um den Prozess der
Aufbereitung laufend oder gezielt zu beur-
teilen. Dabei unterscheiden sich Kontrol-
len im Routinebetrieb von Kontrollen, die
z. B. im Rahmen der Validierung durch-
gefithrt werden. Kontrollen jeglicher Art
sind immer nur eine Momentaufnahme.
Erst Kontrollen in regelmaBigen Abstan-
den zeigen, ob ein Prozess dauerhaft stabil
funktioniert und somit immer das gleiche
Ergebnis liefert.

Kontrolle der Medien

Die zu tiberwachenden Medien sind die
verwendeten Wasserqualitdten inklusive
der Dampfqualitdt und die eingesetzten
Prozesschemikalien.

Die Wasserqualititen werden einmal bei
Inbetriebnahme eines RDG fiir jeden ein-
zelnen Prozessschritt festgelegt. Die Qua-
litdt der verwendeten Wasserqualitaten,
insbesondere des VE-Wassers, kann im
Routinebetrieb jedoch schwanken und
muss somit regelmaRig iiberwacht wer-
den. Dies wird in aller Regel mittels Leit-
wertmessung gemacht. Im Falle einer
Prozessstorung sollte eine Wasseranaly-
se durchgefiihrt werden. Diese gibt iiber

Abb. 6: Rost

Abb. 7: anwendungsbedingt

den Leitwert hinaus Aufschluss tiber die
Qualitat des verwendeten VE-Wassers.
Bei den Prozesschemikalien ist zu prii-
fen, ob die richtigen und geeigneten Che-
mikalien im jeweils richtigen Programm-
schritt in der richtigen Konzentration und
bei der richtigen Temperatur dosiert und
angewendet werden. Hierbei sollten die
Herstellerangaben unbedingt beriicksich-
tigt werden.

Kontrollen im Rahmen der Validierung des
Prozesses

Die Validierung eines maschinellen Auf-
bereitungsprozesses fiir Medizinproduk-
te beinhaltet die Installationsqualifikation
(IQ), die Betriebsqualifikation (BQ) und die
Leistungsqualifikation (LQ), wobei letztere
inregelmaligen Abstinden, meist jahrlich,
oder aus besonderem Anlass zu wiederho-
len ist. Die Validierung dient der Feststel-
lung einer reproduzierbar ausreichenden
Reinigungsleistung des Prozesses.

Routinekontrollen

Routinekontrollen dienen der laufenden
Kontrolle und Dokumentation des Reini-
gungsergebnisses bei der maschinellen
Aufbereitung von Medizinprodukten. In
der Regel ist eine Sichtkontrolle aller auf-
bereiteten Instrumente ausreichend. Da-
ritber hinaus sind bei Bedarf zusatzliche
Kontrollen mittels Reinigungsindikato-
ren und Proteintests mdglich. Zusitzlich
kann der Prozess mit einem Thermologger
iiberwacht werden, um z.B. die Desinfek-
tionswirkung zu kontrollieren.

Magliche Ergebnisse von Routinekontrollen

— Instrumente zeigen sichtbare Restan-
schmutzungen

— Instrumente sind sauber, aber der Rei-
nigungsindikator nicht

- Reinigungsindikator ist sauber, aber die
Instrumente sind nicht sauber

— Proteintest positiv

— Instrumente zeigen Verfirbungen oder
andere Verdnderungen der Oberfldchen

— Thermologger zeigt Abweichungen bei
Temperaturen und/oder Haltezeiten

| Sy,
Abb. 8: gold-braune Belage

Ableitung méglicher GegenmafSnahmen
Kontrollergebnisse sollten moglichst ein-
deutig sein und im Zweifelsfall durch eine
weitere Untersuchung bestitigt werden,
um geeignete GegenmafBnahmen ableiten
zu konnen. Sichtbare Restanschmutzun-
gen auf Instrumenten kdnnen ihre Ursache
in einer Uber- oder Fehlbeladung des RDG
haben. In diesem Fall ist die Beladung zu
korrigieren. Insbesondere sollte darauf
geachtet werden, dass alle Instrumente
korrekt zerlegt und geoffnet eingebracht
werden. Hohlkdrperinstrumente miissen
angeschlossen/aufgesteckt werden, um
eine ausreichende Durchsptilung sicherzu-
stellen. Beim Beladen ist auf Spiilschatten
zu achten. Des Weiteren kann eine Fehl-
dosierung der Prozesschemikalien Ursa-
che sein, und deshalb ist zu {iberpriifen,
ob die richtigen Chemikalien richtig an-
geschlossen und zur richtigen Zeit in kor-
rekter Menge dosiert werden.

Bei Abweichungen des Temperaturver-
laufes in der maschinellen Aufbereitung
kann es zu einer mangelnden Reinigungs-
leistung und/oder zur einer nicht ausrei-
chenden Desinfektionsleistung kommen.
Anhand der grafischen Darstellung und
der Auswertung ist zu erkennen, wann
die Temperaturabweichung zum Tragen
gekommen ist. Entsprechend ist das Pro-
zessergebnis zu beurteilen. Hier empfiehlt
sich die Uberpriifung der eingestellten
Programmparameter und ggfs. die tech-
nische Uberpriifung des RDG durch den
Kundendienst.

Handlungsleitfaden

Um auf Mdngel im Aufbereitungsprozess
in Folge von Storungen im Prozessablauf
schnell, angemessen effektiv reagieren
zu konnen, empfiehlt es sich fiir diesen
Fall einen verbindlichen Handlungsleitfa-
den zu erstellen. Dieser kann in Form ei-
ner Checkliste und eines Flussdiagramms
oder auch als verbindliche Arbeitsanwei-
sung dargestellt werden. Er sollte die
Kontrolle aller relevanten Einzelschritte
beriicksichtigen und, soweit moglich, ge-
eignete Gegenmalnahmen beschreiben.
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Dariiber hinaus sollten Schnittstellen fiir
externe Hilfe definiert werden. Der Hand-
lungsleitfaden muss den individuellen Be-
diirfnissen und Moglichkeiten der jeweili-
gen aufbereitenden Abteilung angepasst
und den Mitarbeitern zuganglich und ver-
traut sein.

Checkliste

Die Checkliste (Tab. 1) dient der Samm-
lung von Informationen zur Ursachenfin-
dung und beinhaltet alle wichtigen Fragen
im Falle einer unzureichenden Reini-
gungsleistung in Folge einer Prozesssto-
rung beziiglich:

— Instrumente

— RDG/Waschkammern

— Sterilisationskammer

— Chemie

— Wasser

Die Checkliste gibt keine Antworten auf
Fragen, sondern ist viel mehr als Ergin-
zung zum Flussdiagramm zu betrachten.
Sie ist ein geeignetes Hilfsmittel bei der
Suche nach moglichen Storquellen fiir Pro-
zessstorungen im gesamten Instrumen-
tenkreislauf.

Flussdiagramm

Das Flussdiagramm (Abb. 9) zeigt einen
moglichen Weg auf, wie die Vorgehens-
weise bei auftretenden Miangeln in der
Aufbereitung von chirurgischen Instru-
menten sein kann, um dann geeignete,
angemessene GegenmaBnahmen einleiten
zu konnen. Welche Aktivitdten im Einzel-
fall zu unternehmen sind und an welcher
Stelle eventuell externe Hilfe in Anspruch
genommen werden sollte, muss individuell
fiir jede aufbereitende Einrichtung festge-
legt werden. Das Flussdiagramm stellt die
logische Abfolge von einzelnen Uberprii-
fungen im Aufbereitungsprozess dar und
gibt Empfehlungen fiir das jeweils weite-
re Vorgehen.

Konkrete Fragen zu einzelnen Punkten
des Ablaufplans stellt die Checkliste. Ab-
laufplan und Checkliste ergdnzen sich und
bilden gemeinsam den Handlungsleitfaden
flir beratende Tétigkeiten, fiir Anwender
und Betreiber von aufbereitenden Einrich-
tungen.

Wenn alle Schritte und Parameter anhand
allgemein anerkannter Empfehlungen,
Normen und Richtlinien und der jeweili-
gen Herstellerangaben {iberpriift und bei
Bedarf korrigiert und optimiert wurden,
dann steht am Schluss der funktionieren
Prozess.

Tab. 1: Checkliste

Ja

Nein

Instrumente

Welcher Art sind die Verdnderungen auf/an den Instrumenten?
(Korrosion, Blut, Verfirbungen, etc.)

Welche Instrumente sind betroffen?

Aus welcher Fachdisziplin kommen die betroffenen Instrumente?

Wie viele Instrumente sind betroffen?

Gibt es identische Instrumente die nicht betroffen sind?

Werden Gleitmittel, Medikamente, Jod, gefarbte Desinfektionsmittel
eingesetzt?

Wie alt sind die betroffenen Instrumente?

Wurden die betroffenen Instrumente repariert und wo?

Wie ist die Beladung des RDG?

Werden die richtigen Einschubwagen benutzt?

Welche Chargen sind betroffen?

Sind Instrumente aus allen RDGs betroffen?

Wie und womit wird vorbehandelt?

Seit wann werden die Verdnderungen beobachtet?

Treten die Verdnderungen an bestimmten Tagen oder zu bestimmten
Zeiten auf?

Gab es zeitgleich andere Verdnderungen? (In der Aufbereitung oder
Anwendung, Personalwechsel, neue operierende Arzte)

Gibt oder gab es Bauarbeiten an den Wasserleitungen?

Ist die Beladung i.0.?
(Spiilschatten, frei drehbare Spritharme, Lumen angeschlossen)

Sind alle Chargen betroffen?

Wasser

Sind die richtigen Wasserqualitaten angeschlossen und werden diese
richtig verwendet?

Ist das Schlussspiilwasser i.0.? (EN285)

Ist die Wasserqualitdt immer stabil?

Wie wird die Wasserqualitdt iiberwacht?

Ist eine Absicherung gegen Silikatdurchbruch vorhanden?

Chemie

Ist Chemie angeschlossen?

Ist die richtige Chemie angeschlossen? (Kanister-/Fassverwechselung)

Laufen die richtigen Dosierpumpen zur richtigen Zeit?

Ist die Dosierung i.0.?

Ist die Materialvertriaglichkeit zu den Instrumenten gegeben?

Waschkammer

Gibt es Verfirbungen oder Belage?

Seit wann gibt es diese?

Ist die Korbandockung i.0.?

Sind alle Spritharme frei beweglich und leichtgidngig?
(Alle Korbe und Spritharme in Waschkammer beachten)

Sind alle Diisen frei von Verstopfungen?

Sind Einschubwagen verbogen oder verzogen?

Ist eine saure Grundreinigung erfolgreich?

Ist eine Reinigung mit Chlorabspalter erfolgreich?

Sind alle RDG betroffen?
Sterilisator
Sind Verfirbungen oder Beldge in der Sterilisationskammer erkennbar?

Entspricht das Speisewasser fiir den Dampferzeuger der EN285?

Allgemein

Wurde ein Drei-Instrumententest gemacht? (Mit welchem Ergebnis)
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Ablaufplan zur Ursachenfindung bei
unzureichenden Reinigungsergebnissen
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Abb. 9: Flussdiagramm

| Resiimee und Schlussfolgerung
Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass
ein systematisches und strukturiertes Vor-
gehen bei aufgetretenen Mangeln in der
Aufbereitung chirurgischer Instrumente
unumganglich ist. Nur so lassen sich Ur-
sachen schnell und sicher identifizieren.
Es sollten hierbei die Art und der Umfang

der Verdnderungen berticksichtigt wer-
den. In Abhdngigkeit davon sind gezielt
einzelne Parameter des gesamten Instru-
mentenkreislaufes zu kontrollieren bzw. zu
hinterfragen und bei Bedarf entsprechend
zu optimieren. Die Erfahrungen mehrjih-
riger Tatigkeit in diesem Bereich zeigen,
dass die Probleme und die Ursachen sehr

vielfaltig sein kdnnen und Entscheidungen
zu GegenmaRBnahmen wohl iiberlegt sein
miissen. Ein Handlungsleitfaden, welcher
der jeweiligen aufbereitenden Einrichtung
individuell angepasst wurde, stellt hierbei
ein hilfreiches Instrument fiir eine syste-
matische und strukturierte Vorgehenswei-
se dar. |
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